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1. NAZOV LIEKU

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 30 mg duloxetinu (vo forme hydrochloridu).

Pomocné latky: Sachar6za 8,6 mg.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA (}
D
Tvrda gastrorezistentna kapsula. %
Nepriehl'adné biele telo s potla¢ou ,,30 mg* a nepriehl'adné modré vi Qs potlacou ,,9543%,

&Q)

4. KLINICKE UDAJE S
4.1 Terapeutické indikéacie ;‘@
Liecba diabetickej periférnej neuropatickej bolesti u do@%h.
4.2 Davkovanie a spésob podavania (’5&

. e NI
Na peroralne pouZzitie. Q

Dospeli Q’

Pociato¢na a odporac¢ana udrziavacia dav 60 mg jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla.

V klinickych Stadiach boli z hradiska beZpecnosti hodnotené davky vyssie ako 60 mg jedenkrat denne
aZ po maximalnu davku 120 mg den ané v rovnomerne rozdelenych davkach. Plazmaticka
koncentracia duloxetinu preukazuje 1 interindividudlnu variabilitu (pozri ¢ast’ 5.2). V d6sledku
toho moZe niektorym pacientom, i nedostato¢ne reaguju na davku 60 mg, vyssia davka prospiet’.

Odpoved’ na liecbu sa ma Vyhﬁwovat’ po dvoch mesiacoch lie¢by. U pacientov s nedostato¢nou
pociatocnou odpoved’ou je dodatocna odpoved po uplynuti tejto doby nepravdepodobna.

Prinos lie¢by je potrebrf{%rgvidelne prehodnocovat’ (minimalne kazdé tri mesiace) (pozri ¢ast’ 5.1).

Starsi pacienti '\Q
Vyssi vek sam o sebeie je ddvodom pre Upravu davky. K lie¢be starsich pacientov je viak potrebné
pristupovat’ opatrne (pozri Cast’ 5.2).

Deti a dospievajuci:
Nie su Ziadne skdsenosti s pouZitim u deti ani dospievajlcich (pozri Gast’ 4.4).

Poskodenie pecene:
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa nema pouZivat’ u pacientov, ktori trpia ochorenim
pecene poskodzujicim jej funkciu (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Renalna insuficiencia:

U pacientov s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim obli¢iek (klirens kreatininu 30 aZ
80 ml/min) nie je nutné upravovat’ davku. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa nema



pouzivat’ u pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek (klirens kreatininu <30 ml/min; pozri Cast’
4.3).

Ukoncenie liecby:

Je potrebné vyhnut’ sa nahlemu vysadeniu. Pri ukonc¢ovani liecby DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM sa ma davka zniZzovat’ postupne aspon pocas jedného az dvoch tyzdiov, aby sa znizilo
riziko symptémov z vysadenia (pozri Cast’ 4.4 a 4.8). Ak sa po zniZeni davky alebo po vysadeni lieCby
objavia neznesitel'né priznaky z vysadenia, je potrebné zvazit’ podavanie predtym predpisanej davky.
Neskor moze lekar pokracovat’ v znizovani davky, ale ovela postupnejsie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok.

Kontraindikované je stibezné podavanie DULOXETINE BOEHRINGER INC@} EIM
S neselektivnymi ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQO) 6@4 Cast’ 4.5).

Ochorenie pecene s nasledkom poskodenia funkcie pecene (pozri ¢ast 5@

N
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa nema pouzivat’ v, inacii s fluvoxaminom,
ciprofloxacinom ¢i enoxacinom (t.j. silnymi inhibitormi CYPlAQ}\ ctoze tato kombindcia vedie k
zvysenej plazmatickej koncentracii duloxetinu (pozri cast’ 4.5)0

Zavazné poskodenie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/m@ozri Cast’ 4.4).

Zacatie liecby lieckom DULOXETINE BOEHRINGER LHEIM je kontraindikované u pacientov
s nekontrolovanou hypertenziou, pretoze by mohlo Vy@lt’ pacientov potencialnemu riziku vzniku
hypertenznej krizy (pozri Casti 4.4 a 4.8). (’)},

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri @vam’

Mania a zachvaty Q‘
DULOXETINE BOEHRINGER INGEL sa ma s opatrnostou pouzivat’ u pacientov, ktori maju
v anamnéze maniu alebo diagndzu bipold poruchy a/alebo zachvaty.
K)
Mydriéza O

Mydridza sa udava v spojitosti s d&tinom, preto je potrebné postupovat’ opatrne pri predpisovani
DULOXETINE BOEHRINGER ELHEIM pacientom so zvySenym vnutroo¢nym tlakom alebo
pacientom, u ktorych je riziko u akutneho glaukému s Gzkym uhlom.

Tlak krvi a srdcova frekve

U niektorych pacientov\b%Jl uZivanie duloxetinu spojené so zvySenym krvnym tlakom a klinicky
vyznamnou hypertenzi 0ze to suvisiet’ s noradrenergickym pdsobenim duloxetinu. V stvislosti
s duloxetinom boli zéu@*nenané pripady hypertenznej krizy, hlavne u pacientov s preexistujicou
hypertenziou. Preta’sw pacientov so znamou hypertenziou a/alebo inym ochorenim srdca odporuca
monitorovanie krvného tlaku, najmé pocas prvého mesiaca liecby. Pacientom, ktorych zdravotny stav
by sa mohol zhorsit’ zvy$enim srdcovej frekvencie alebo zvySenim krvného tlaku, sa ma duloxetin
podavat’ opatrne. Opatrnost’ je tieZ potrebnd, ked’ sa duloxetin podéava s liekmi, ktoré mézu narusit’
jeho metabolizmus (pozri Cast’ 4.5). U pacientov, u ktorych sa vyskytlo trvalé zvySenie krvného tlaku
pocas uZzivania duloxetinu, je potrebné zvazit bud’ zniZzenie davky alebo postupné vysadenie
duloxetinu (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov s nekontrolovanou hypertenziou sa nema zacat’ lie¢ba
duloxetinom (pozri Cast’ 4.3).

Poskodenie obliciek
U pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek na hemodialyze (klirens kreatininu <30 ml/min)
dochadza k zvySenej plazmatickej koncentracii duloxetinu. Informécie o pacientoch so zavaznym



poskodenim obli¢iek pozri v ¢asti 4.3. Informacie o pacientoch s miernym alebo stredne zavaznym
poskodenim obli¢iek pozri v Casti 4.2.

UZivanie spolu s antidepresivami
Ak sa DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM uZiva v kombinacii s antidepresivami,
postupujte opatrne. Neodporica sa najma kombinécia so selektivnymi reverzibilnymi IMAO.

Lubovnik bodkovany

Neziaduce ucinky sa mbézu Castejsie vyskytovat’ v priebehu siibezného uzivania DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM a bylinnych pripravkov obsahujucich l'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum).

Depresia, suicidalne myslienky a spravanie

Hoci DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nie je indikovany na liech resie, jeho liecivo
(duloxetin) existuje aj ako antidepresivum. Depresiu sprevadza vysSie riziko sliigidalnych myslienok,
sebapoSkodzovania a samovrazdy (udalosti spojené so samovrazdou). Toto fi2¢ko pretrvava, az kym sa
nedostavi signifikantna remisia. Ked’Ze zlepSenie nemusi nastat’ v prieb ych niekol’kych alebo
viacerych tyzdiov liecby, pacient ma byt starostlivo sledovany, az ky, oto zlepsenie nedostavi. Je
vSeobecna klinicka skisenost’, ze v skorych fazach zotavovania moz o samovrazdy vzrast.
Pacienti s anamnézou udalosti spojenych so samovrazdou alebo ti, kazovali vyznamnu mieru
suicidalnych myslienok pred zacatim lieCby maju vyssie riziko V}LK suicidalnych myslienok alebo
suicidalneho spravania a maju byt pocas liecby starostlivo sledayani. Metaanalyza placebom
kontrolovanych klinickych Stadii s antidepresivami u psychiﬁch ochoreni ukézala zvysené riziko
suicidalneho spravania u antidepresiv v porovnani s place pacientov mladSich ako 25 rokov.
Pocas uzivania duloxetinu alebo kratko po jeho vysadeni %&amamenané pripady vyskytu
suicidalnych myslienok a suicidalneho spravania (pozri 4.8). Lekari maju pacientov povzbudit’,
aby kedykol'vek oznamili akékol'vek znepokojujuce enky alebo pocity alebo priznaky depresie.
Ak sa pri liecbe DULOXETINE BOEHRINGER | HEIM objavia u pacienta priznaky nepokoja
alebo depresie je potrebné vyhl'adat’ odbornt leka pomoc, ked’ze depresia je zavazna porucha
zdravotného stavu. Ak by sa rozhodlo o zah4j e@nakoterapie antidepresivami, odporuca sa
postupné vysadenie DULOXETINE BOEHR&C‘S INGELHEIM (pozri Cast’ 4.2).

8 rokov

ké Stddie u detskych populacii. DULOXETINE

Zivat’ na lie¢bu deti a mladistvych mladSich ako 18 rokov.
stvych lieCenych antidepresivami ¢astejSie pozorované

y a suicidalne myslienky) a hostilita (prevaZzne agresia,
protichodné spravanie a zlost’) v vhani s tymi, ktorym bolo podavané placebo. Ak sa rozhodnutie
0 liecbe zalozené na objektivn trebe predsa len urobi, musi byt’ pacient starostlivo sledovany kvoli
vyskytu samovraZzednych symptdmov. NavySe chybaju Gdaje o bezpe¢nosti dlhodobého podavania

u deti a adolescentov tykajt’ﬁgsa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Krvacanie E

V stvislosti s inhibitosdi spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) a selektivnymi inhibitormi
spatného vychytavamig/sérotoninu/noradrenalinu (SNRI) boli zaznamenané pripady abnormalit
spojenych s krvacanim, ako su ekchymdza, purpura a gastrointestinalne krvacanie. U pacientov
uZivajucich antikoagulancia a/alebo lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuju funkciu krvnych
dosti¢iek a u pacientov nachylnych na krvacanie sa odporti¢a postupovat’ s opatrnost’ou.

Podadvanie detom a mladistyym mladSim
S duloxetinom neboli vykonané Ziadne
BOEHRINGER INGELHEIM sa ne
V klinickych Studiach bolo u deti a
suicidalne spravanie (suicidalne p

Hyponatrémia

Pri podavani DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM bola zriedkavo hlasena hyponatrémia,
predovsetkym u starSich pacientov. U pacientov so zvySenym rizikom vzniku hyponatrémie ako

su starsi pacienti, pacienti s cirh6zou alebo dehydratovani pacienti alebo pacienti lieCeni diuretikami je
potrebna opatrnost’. Hyponatrémia moze byt’ spésobena syndromom neadekvatnej sekrécie
antidiuretického horménu (SIADH).



Ukoncenie liecby

Pri preruSeni lieby je vyskyt priznakov z vysadenia Casty, hlavne ak je vysadenie ndhle (pozri ¢ast’
4.8). V klinickych stadiach sa neziaduce G¢inky pri nahlom vysadeni liecby vyskytovali priblizne

u 45% pacientov liecenych DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM a u 23% pacientov
uZivajucich placebo.

Riziko priznakov z vysadenia pozorovanych u SSRI a SRNI méze zavisiet’ od niekol’kych faktorov,
vratane dizky lie¢by, davky a rychlosti znizovania davky. Najéastejsie hlasené reakcie su uvedené

v Casti 4.8. Zvy¢ajne st symptomy slabé alebo mierne, avSak u niektorych pacientov mézu mat’
zavaznejsi charakter. Obycajne sa objavia v priebehu prvych dvoch dni vysadzovania lieCby, ale
vzacne boli hlasené takéto priznaky u pacientov, ktori nedopatrenim vynechali davku. Zvycajne tieto
priznaky vymiznt bez liecby, obycCajne v priebehu 2 tyzdiiov, hoci u niektorych osdb to moze trvat
dIhSie (2-3 mesiace alebo viac). Preto sa pri vysadzovani lie¢by odporuca postupné znizovanie davky
duloxetinu poc¢as minimalne 2 tyzdinov, podla potreby pacienta (pozri Cast’ 4.2). @
Akatizia/psychomotoricky nepok01 \

UZivanie duloxetinu je spajané so vznikom akatizie, ktora sa prejavuje sub @vne neprijemnym alebo
tryznivym nepokojom a potrebou pohybovat’ sa, ¢asto sprevadzané nesc%ost’ou pokojne sediet’
alebo stat’. Najvicsia pravdepodobnost’ jej vyskytu je v priebehu prvychdszdnov liecby. Na pacientov,
u ktorych sa vyskytnu tieto priznaky, by mohlo mat’ zvySenie dévky ivny dopad.

Lieky obsahujuce duloxetin

Duloxetin sa pouziva pod réznymi obchodnymi nazvami vo via rych indikaciach (liecba diabeticke;j
neuropatickej bolesti, depresivnych epizdd ako aj stresovej 1@nenme mocu). Je nutné vyvarovat’
sa pouzivania viac ako jedného z tychto produktov sucasn

Hepatitida/zvySené hepatalne enzymy O

Pri podéavani duloxetinu boli hldsené pripady poSkoderfta,pecene, vratane zavaznych narastov hladin
hepatalnych enzymov (>10 nasobok hornej hranice y) hepatitidy a Zltacky (pozri Cast’ 4.8).
Vicsina z nich sa objavila poc¢as prvych mesiacowlie¢by. Charakter poSkodenia pecene bol prevazne
hepatocelularny. Duloxetin sa ma uzivat’ s opatrQ ou u pacientov lie¢enych inymi liekmi, ktoré su
spajané s poskodenim pecene. 0

Sacharoéza
DULOXETINE BOEHRINGER INGE
so zriedkavo sa vyskytujacimi vrodeny
vstrebavania glukézy-galaktozy ¢i n

gastrorezistentné kapsuly obsahuju sachardzu. Pacienti
"azkostami ako su intolerancia fruktozy, poruchy
atok sacharazy-izomaltazy nemaju tento liek uzivat’.

45 Liekové a iné interakcie !O

Lieky s vplyvom na CNS: rizikﬁ%ivania duloxetinu v kombinacii s inymi liekmi s vplyvom na CNS
nebolo systematicky hodno@é, okrem pripadov opisanych v tejto Casti. V ddsledku toho sa pri
uzivani DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM v kombinacii s inymi centralne pésobiacimi
liekmi a latkami, vrata koholu a liekov so sedativnym uc¢inkom (napr. benzodiazepiny,
morfinomimetikd, antigsychotika, fenobarbital, sedativne antihistaminik4) odporiéa postupovat’ s

opatrnostou. N

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO): z dévodu rizika vzniku sérotoninového syndromu sa
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nema pouzivat’ v kombinacii s neselektivnymi
ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQ) alebo minimalne 14 dni od ukoncenia liecby
IMAO. Vychéadzajlc z biologického pol¢asu duloxetinu, liecbu s IMAO je mozné zacat’ najskor 5 dni
po vysadeni DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM (pozri ¢ast 4.3).

U selektivnych reverzibilnych IMAO, ako je moklobemid, je riziko vzniku sérotoninového syndromu
nizSie. Stbezné uzivanie DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM so selektivnymi
reverzibilnymi IMAO sa vSak neodporaca (pozri Cast’ 4.4).



Sérotoninovy syndrém: sérotoninovy syndrom bol v zriedkavych pripadoch zaznamenany u pacientov,
ktori uzivali selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (napr. paroxetin,
fluoxetin) spolu s liekmi, ktoré maju sérotonergické Gc¢inky. Opatrnost’ sa odportica v pripade, ak sa
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM uZiva subezne so sérotonergickymi antidepresivami
akymi s SSRI, s tricyklickymi antidepresivami ako klomipramin alebo amitriptylin, s F'ubovnikom
bodkovanym (Hypericum perforatum), venlafaxinom ¢i triptanmi, tramadolom, petidinom a
tryptofanom.

Ucinok duloxetinu na iné lieky

Lieky metabolizované CYP1A2: su¢asné podavanie duloxetinu (60 mg dvakrat denne) nemalo
vyznamny vplyv na farmakokinetiku teofylinu, ktory je substrditom CYP1A2.

Lieky metabolizované CYP2D6: duloxetin je mierny inhibitor CYP2D6. Ked’ sa duloxetin v davke
60 mg dvakrat denne podal st¢asne s jednorazovou davkou dezipraminu (substrat CYP2D6), AUC
dezipraminu sa trojnasobne zvysila. Suc¢asné podavanie duloxetinu (40 mg dvag] enne) zvysuje
AUC tolterodinu (2 mg dvakrat denne) v rovnovaznom stave o 71%, nijako v(b eovplyvnilo
farmakokinetiku jeho aktivneho 5-hydroxy metabolitu; uprava davkovania § odporuca. Opatrnost’
sa vSak odporuca v pripade, ze sa DULOXETINE BOEHRINGER INGE,k.ﬁ IM podava subezne s
liekmi, ktoré si metabolizované prevazne izoenzymom CYP2D6 (rispe , tricyklické antidepresiva
[TCAs] ako su nortriptylin, amitriptylin a imipramin), najma ak tieto gt Uzky terapeuticky index
(ako je flekainid, propafenén a metoprolol). Q)

Peroralne kontraceptiva a iné steroidné latky: vysledky Studii i \./&T'o preukazali, Ze duloxetin
neindukuje katalytickd aktivitu izoenzymov CYP3A. Spemﬁ@ vivo liekové interakéné Studie
zrealizované neboli. X

Antikoagulancia a antiagregancia: Opatrnost’ je potreb ed’ sa duloxetin kombinuje s peroralnymi
antikoagulanciami alebo antiagreganciami kvoli moz zvyseniu rizika krvacania, ktoré sa
pripisuje farmakodynemickej interakcii. Okrem toh aznamenali zvySené hodnoty INR

U pacientov lieGenych warfarinom, ktorym sa sté odaval duloxetin. Avsak si¢asné podavanie
duloxetinu s warfarinom zdravym dobrovolnik ustalenom stave v ramci farmakologického
klinického skuSania nemalo za nésledok klini yznamné zmeny INR oproti po¢iatocnym hodnotam
ani zmeny farmakokinetiky R- alebo S- wa@

<

Zne podavanie duloxetinu a antacid obsahujucich hlinik a
jako vyznamne neovplyvnilo rychlost’ ¢i rozsah absorpcie

Ucinok inych liekov na duloxetin
Antacida a antagonisti H2 receptoroy;
horéik alebo duloxetinu s famotidin
duloxetinu po podani davky 40 m

Inhibitory CYP1A2: ked’ze C@Z sa zacastiiuje na metabolizme duloxetinu, si¢asné uzivanie
duloxetinu spolu so silnymi inhibitormi CYP1A2 pravdepodobne vedie k zvySenej koncentracii
duloxetinu. Fluvoxamin (1@9’ng raz denne) ako silny inhibitor CYP1A2, zniZil zdanlivy plazmaticky
klirens duloxetinu o priblizne 77%, pri¢om 6-ndsobne vzrastla AUC,, . DULOXETINE
BOEHRINGER INGE%EM sa preto nema podavat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP1A2
typu fluvoxamin (pozrast 4.3).

Induktory CYP1A2: popula¢né farmakokinetické analyzy preukazali, ze fajéiari maja takmer o 50%
niZSie plazmatické koncentracie duloxetinu nez nefajciari.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii idaje o pouZiti duloxetinu u gravidnych Zien. Stdie na zvieratach preukazali
reprodukénu toxicitu pri hladinich systémovej expozicie (AUC) duloxetinu niZSich nez je maximalna
klinické expozicia (pozri Cast’ 5.3).

Nie je zname potencialne riziko u 'udi. Ako aj u inych sérotonergickych liekov, ak matka uZivala
kréatko pred pérodom duloxetin, u novorodenca sa mézu vyskytnat’ priznaky z vysadenia.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa ma uzivat' v priebehu gravidity len vtedy, ak jej



potencialny prinos prevysi mozné riziko pre plod. Zeny, ktoré otehotneju alebo zamysl'aju otehotniet’
v priebehu lie¢by, je potrebné informovat’, aby na to upozornili svojho lekara.

Dojcenie

Duloxetin je vel'mi malo vylu¢ovany do materského mlieka vychadzajuc zo Stadie so 6 doj¢iacimi
zenami, ktoré nedoj¢ili svoje deti. Odhadovana denna davka u doj¢at’a v mg/kg je priblizne 0,14%
davky podanej matke (pozri Cast’ 5.2). Ked’Ze nie je zndma bezpecnost’ podavania duloxetinu u dojciat,

uzivanie DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa pocas dojéenia neodportca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM moze suvisiet’ s utlmom a zéwra@)

poucit, ze v pripade, ak sa u nich objavi utlm alebo zavrat, majt sa Vyvarovat’q\

nebezpecnych tloh, akymi su vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 1 uvadza vyskyt neziaducich reakcii zaznamenany zo spo
kontrolovanych klinickych Studiach (celkovo 6 828 pacientov, 4 19

placebe).

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM boli: nauzea;

zavrat.

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie

Frekvencia je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (>

(=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/
dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st nezi

zavaznosti.
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. Pacienti sa maju
cidlne

ch hlaseni a v placebom
uloxetine a 2 629 na

Najcastejsie uvadzané neziaduce reakcie U pacientov s diabetickQu nieuropatickou bolest'ou lie¢enych
t" hlavy, sucho v Ustach a spavost’ a
»

, Casté (>1/100 aZ <1/10), menej Casté
, vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z

¢inky usporiadané v poradi klesajucej

D

VePmi ¢asté | Casté Menej Zriedkavé VePmi Frekvencia nie
P, zriedkavé | je zndma
Laboratérne a funkené vysetrenia S
Pokles hmotnosti | ZvySeny
hmotnosti cholesterol v

krvi

Poruchy srdca a srdcovej

¢igno
Palpitécie %

s
Y

Tachykardia
Supraventriku-

. larna arytmia,
hlavne atrialna
4 fibrilacia

Poruchy nervového systému
Bolest’ hlavy | Tras Myokloénia K Sérotoninovy
(14,3%) Parestézia Nervozita syndrom
Spavost’ Porucha Extrapyramido-
(10,7%) pozornosti vé symptémy
Zavrat Letargia Akatizia
(10,2%) Porucha chuti Psychomotoric-

Dyskinéza ky nepokoj

Syndrém

nepokojnych néh
Znizend kvalita

spanku




VePmi ¢asté | Casté Menej Easté Zriedkavé VelPmi Frekvencia nie
zriedkavé je zndma
Poruchy oka
Nejasné Mydriaza Glaukoém
videnie Poruchy zraku
Poruchy ucha a labyrintu
Tinitus® Vertigo
Bolest’ ucha
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zivanie Zvieranie hrdla
Epistaxa
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nauzea Zépcha Gastroenteritida | Stomatitida @ Gastrointesti-
(24,3%) Hnacka Grganie Zapach dychu NS nalne krvacanie
Sucho v Vracanie Gastritida Hematochézia ‘ Q
Ustach Dyspepsia ,{b
(12,8%) Plynatost’ R
Poruchy obliciek a mocovej sustavy

Zadrziavanie
mocenia
Dyzuria
Mocenie s
oneskorenym
Startom

Noktaria
Polyuria

Slaby prdd mocu

2
O
A&

*a
Abnormalny C

zapach mo¢

<

N
N

2
D

Poruchy koze a podkozného tkaniva O
Zvysené Nocné potenie ] Angioneurotic-
potenie Urtikaria Q ky edém
Vyrézka Kontaktna Stevens-
dermatitl'@? Johnsonov
Studen)'qto syndrom

Foto ivne
re Sﬁw
Z:%eny sklon k
@ e modrin

Poruchy kostrovej a svalovej

vy a spojivového tkaniva

Muskuloskele- | Za3klby svalov Trizmus
talna bolest’
Napatzﬁmv
Svale ¢
Poruchy endokrinnéhvo}ystému
| | | Hypotyre6za |

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Pokles chuti do

Hyperglykémia

Dehydratacia

SIADH

jedla (hldsené hlavne u | Hyponatrémia
pacientov s
diabetom)
Infekcie a ndkazy
| | Laryngitida




VePmi ¢asté | Casté Menej Easté Zriedkavé VelPmi Frekvencia nie
zriedkavé je zndma
Cievne poruchy
Sc¢ervenanie Zvyseny krvny Hypertenzia
tlak Hypertenzna
Chlad periférnej kriza
Casti koncatin
Ortostaticka
hypotenzia?
Synkopa®
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Unava Neobvyklé pocity Bolest v hrudi
Bolest’ brucha | Pocit chladu
Sméd ’\Q)
Zimnica ‘ Q
Malatnost’ (b
Pocit tepla Sé
Porucha chodze N%)
Poruchy imunitného systému Q>
Hypersenzitiyj
' 2
Anafylakticka
reakcigr
Poruchy pecene a zZicovych ciest X
Zvysené () Zltatka
peceiiové enzymy O Zlyhanie
(ALT, AST, N pecene
alkalicka (E;'
fosfataza) ~ N\&
Hepatitida®
Akutne
poskodenj 0’
pecene AN\
Poruchy reprodukcného systému a prsnikavy
Erektilna Poﬁg% Menopauzélne
dysfunkcia jakulacie symptomy
korena
kulécia
exualna
dysfunkcia
% Gynekologické
krvacanie
Psychické poruchy . (/)
Neu;;v?st’ Porucha spanku | Mania Suicidalne
Agitacia Skripanie zubami | Halucinécie myslienky’
Pokles libida Dezorientécia Agresia a hnev* Suicidalne
Uzkost Apatia spravanie®
Abnormalny
orgazmus
Abnormalne
sny

' Boli hlasené tieZ pripady ki¢ov a tinitu po skoncent lie¢by.

2 Hlavne na zagiatku lie¢by boli hlasené pripady ortostatickej hypotenzie a synkopy.

3 Pozri Cast 4.4




* Boli hlasené pripady agresie a hnevu hlavne na za&iatku lie¢by duloxetinom alebo po skon&eni lieby
® Boli hlasené pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného spravania pocas liecby
duloxetinom alebo v kratkom ¢ase po skonéeni lie¢by (pozri Gast’ 4.4).

Vysadenie duloxetinu (hlavne nahle) vedie ¢asto k vzniku priznakov z vysadenia. NajCastejSie st
hlasené tieto priznaky: zavrat, senzorické poruchy (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane
insomnie a intenzivnych snov), agitovanost’ alebo uzkost,, nauzea a/alebo vracanie, tras, bolest’ hlavy,
podrazdenost’, hnacka a zvySené potenie.

Zvycajne su tieto reakcie, v pripade SSRI a SNRI, slabé az mierne a samé odzneju, avsak u niektorych
pacientov mozu byt’ vazne a/alebo dlhsieho trvania. Preto sa odporuca, ak nie je liecba duloxetinom
d’alej potrebna, postupné vysadenie lie¢by znizovanim davky (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

V 12-tyzdnovej akutnej faze troch Klinickych Stadii s duloxetinom u pacientov{@cich diabetickou
neuropatickou bolest'ou doslo u pacientov lie¢enych duloxetinom k mierne l(g/sak Statisticky
vyznamnému zvySeniu hladiny glukozy v krvi nalaéno. Hodnoty HbA;. bo bilné aj u pacientov
lie¢enych duloxetinom aj u pacientov s placebom. V naslednej faze tych dif, ktor& trvala az 52
tyzdiiov, sa objavilo v oboch skupinach pacientov zvySenie hodnoty Hbq, pricom priemerné
zvysenie bolo 0 0,3% vy3Sie v skupine pacientov lieCenych duloxetinerd Zaznamenalo sa tieZ mierne
zvysenie glukozy v krvi nala¢no a celkového cholesterolu u pacien cenych duloxetinom, pri¢om
tieto laboratorne testy v kontrolnej skupine ukazali mierny pokles.&

Elektrokardiogramy boli vykonané u 528 pacientov lieéenyc?ﬁxetinom a u 205 pacientov
lie¢enych placebom s diabetickou neuropatickou bolest’ou% ci klinickych stadii v trvani az 13
tyzdnov. QT interval korigovany podl'a srdcovej frekvenci u pacientov lie¢enych duloxetinom
neliSil od toho zisteného u placebom lie¢enych pacientog ramci porovnania pacientov lie¢enych
duloxetinom a pacientov lie¢enych placebom pri mera@cb QT, PR, QRS, a QTcB ziadne klinicky

vyznamné rozdiely zistené neboli. %
4.9 Predavkovanie Q
Zaznamenali sa pripady predavkovania dulgxXetinom samotnym alebo v kombinéacii s inymi liekmi,

v davke 5 400 mg. Vyskytlo sa i niekol’ko, adov umrtia, najmé pri predavkovani kombinaciou
liekov, ale aj pri predavkovani samotny&n oxetinom v davke priblizne 1000 mg. Priznaky

a symptomy predavkovania (samotny oxetinom alebo v kombinécii s inymi liekmi) zahfiaju
somnolenciu, kdmu, sérotoninovy sésebm, z4chvaty, vracanie a tachykardiu.

zvazit §pecificka liecba (ako j roheptadin a/alebo kontrola teploty). Je potrebné zabezpecit
priechodnost’ dychacich ciest. Zdroven sa odporic¢a monitorovat’ funkciu srdca ako aj vSetky vitalne
funkcie, spolu s nalezitymi ngptomatickymi a podpornymi opatreniami. Vyplach Zalidka sa méZze
indikovat’, ak je prev;%%%hned’ po poziti alebo u symptomatickych pacientov. Aktivne uhlie moze

Nie je zname Ziadne épecifick%@tum duloxetinu, ale ak sa vyskytne sérotoninovy syndrém, ma sa

byt prospesné na obgn ie absorpcie. Duloxetin ma rozsiahly objem distribtcie a je malo
pravdepodobng, Ze b sirovand diuréza, hemoperfuzia ¢i vymenna perfuzia mohli byt’ v tomto
pripade prospesné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné antidepresiva. ATC kod: NO6AX21.

Duloxetin je kombinovany inhibitor spatného vychytavania sérotoninu (5-HT) a noradrenalinu (NA).
Slabo inhibuje spatné vychytavanie dopaminu, bez vyznamnej afinity k histaminovym,

dopaminergickym, cholinergickym a adrenergickym receptorom. V zavislosti od davky zvysuje
duloxetin extracelularne hladiny sérotoninu a noradrenalinu v rozli¢nych ¢astiach mozgu zvierat.
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V predklinickych modeloch neuropatickej a zapalovej bolesti duloxetin normalizoval prah bolesti

a v ramci modelu perzistujlicej bolesti zmieriioval bolestivé reagovanie. Predpoklada sa, Ze inhibi¢ny
ucinok duloxetinu na bolest’ je dosledkom potenciacie zostupnych bolest” inhibujtcich drah

v centrdlnom nervovom systéme.

Ucinnost’ duloxetinu v lie¢be diabetickej neuropatickej bolesti bola preukazana v dvoch
randomizovanych, 12 tyzdiov trvajacich, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych Stadiach

s pevne stanovenou davkou u dospelych (22 az 88 rokov), ktori minimalne 6 mesiacov trpia
diabetickou neuropatickou bolestou. Pacienti, ktori spiiali diagnostické kritéria pre vel'ku depresivnu
poruchu boli z tychto vyskumnych $tudii vylaéeni. Primarnym parametrom bola tyzdenna stredna
hodnota 24-hodinovej priemernej bolesti, ktoru pacienti hodnotili na 11 bodovej Likertovej Skale
pric¢om si zdznamy zapisovali do dennika. Q)

V oboch Stadiach duloxetin v davke 60 mg raz denne a 60 mg dvakrat denne ¥ieglol, v porovnani

s placebom, k signifikantnému zmierneniu bolesti. U niektorych pacientov ento efekt zjavny uz

v priebehu prvého tyzdna liecby. Rozdiel priemerného zlepSenia pri por 1 oboch uvedenych
aktivnych ramien lie¢by nebol vyznamny. Redukciu bolesti o minimaln % uviedlo pribliZzne 65%
pacientov lieCenych duloxetinom v porovnani so 40% pacientov lie¢ placebom. Pocty
zodpovedajlce aspoii 50% redukcii bolesti boli 50% a 26%. Hodn ickej odpovede (zmiernenie
bolesti 0 50% a viac) boli analyzované s oh’'adom na to, ¢i pacie riebehu lieCby trpel spavost'ou
alebo nie. Z pacientov, ktori netrpeli spavostou bola klinicka &ved’ zaznamenana u 47% pacientov

uzivajucich duloxetin a u 27% pacientov uzivajlcich placebo iel klinickej odpovede u pacientov,
ktori zaznamenali problémy so spavost'ou bol 60% pri duIKb e a 30% pri placebe. U pacientov,
ktori v priebehu 60 dni nezaznamenali zmiernenie bolestiga 30% bolo takéto zlepSenie v priebehu

dalsej lie¢by nepravdepodobné. O
V dlhodobej otvorenej nekontrolovanej Stadii pretry zmen3enie bolesti u pacientov
odpovedajlcich na 8-tyzdennu liecbu DULOXE OEHRINGER INGELHEIM 60 mg raz denne

pocas nasledujticich 6 mesiacov, podla merania@eny skore polozky ,,24-hodinova priemerna bolest™
na Skale Brief Pain Inventory (BPI). 0

5.2 Farmakokinetické vlastnosti &

Duloxetin sa podava ako samostatny.e @iomér. Duloxetin sa extenzivne metabolizuje
prostrednictvom oxidativnych enzy CYP1A2 a polymorfny CYP2D6) s naslednou konjugéciou.
Farmakokinetika duloxetinu preu je vel’ku interindividualnu variabilitu (vSeobecne 50-60%),
Ciasto¢ne v suvislosti s pohlavi om, faj¢iarskymi navykmi a statusom metabolizéra CYP2D6.
Duloxetin sa po peroralnom p% dobre vstrebava, pricom k C..x dochadza 6 hodin po podani
davky. Absolutna peroralna bidlégicka dostupnost’ duloxetinu je 32% az 80% (priemer 50%). Potrava
predlzuje Cas potrebny na (fg'ahnutie najvyssej koncentracie zo 6 na 10 hodin a okrajovo zmensuje
rozsah absorpcie (pribliziie 11%). Tieto zmeny nemaji Ziadnu klinickd vyznamnost’. Duloxetin sa
priemerne v 96% viaZ roteiny v l'udskej plazme. Duloxetin sa viaZe tak na albumin ako aj na
alfa-1-kysly glykoprotefr. VVazba na proteiny nie je ovplyvnena poskodenim funkcie obli¢iek &i
pecene.

Duloxetin sa extenzivne metabolizuje a jeho metabolity sa vyluc¢uji predovsetkym moc¢om. Obidva
cytochrémy P450-2D6 ako aj 1A2 katalyzuja tvorbu dvoch hlavnych metabolitov, glukuronidového
konjugatu 4-hydroxyduloxetinu a sulfatového konjugatu 5-hydroxy 6-metoxyduloxetinu. Vychadzajuc
zo Stadii in vitro, cirkulujuce metabolity duloxetinu si povazované za farmakologicky neaktivne.
Farmakokinetika duloxetinu u pacientov, ktori st slabymi metabolizérmi CYP2D6, nebola Specificky
sledovana. Obmedzené idaje naznacujt, Ze plazmatické hladiny duloxetinu st u tychto pacientov

vyssie.

Polcas eliminacie duloxetinu sa pohybuje v rozmedzi od 8 do 17 hodin (priemerne 12 hodin).
Plazmaticky Klirens po intravenoznej aplikacii davky sa pohybuje v rozpéti 22 I/h az 46 I/h (priemerne
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36 I/h). Zdanlivy plazmaticky klirens duloxetinu po peroradlnom podani sa pohybuje od 33 to 261 I/h
(priemer 101 I/h).

Specialne skupiny pacientov:

Pohlavie: medzi muzmi a Zenami boli zistené farmakokinetické rozdiely (zdanlivy plazmaticky klirens
je u Zien asi 0 50% niZ8i). Vychadzajlc z prekryvania sa rozmedzia klirensu, farmakokinetické
rozdiely na zéklade pohlavia neopraviiuju k odporac¢aniu uzivania nizsich davok u pacientok.

Vek: farmakokinetické rozdiely boli zistené medzi mladSimi a starSimi Zenami (>65 rokov) (u starSich
pacientok sa zvySuje AUC asi 0 25% a polcas vylucovania je asi 0 25% dlhsi), magnittida tychto
zmien vsak nie je dostato¢na na to, aby opraviiovala Gpravu davkovania. VSeobecne sa odporuca
opatrnost’ pri liecbe starSich (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Poskodenie funkcie obliciek: pacienti s obliCkovym ochorenim v koneénej fézc%ﬂ Stage Renal
Disease - ESRD) podrobujdci sa dialyze mali oproti zdravym jedincom dv. kr@ §Sie hodnoty Cyx @
AUC duloxetinu. Farmakokinetické Gdaje o duloxetine u pacientov s mier@elebo stredne
zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek su obmedzené. RN

Poskodenie funkcie pecene: stredne zdvazné posSkodenie pecene (Chi ¢gh trieda B) malo vplyv na
farmakokinetiku duloxetinu. V porovnani so zdravymi jedincami, ntov so stredne zavaznym
poskodenim pecene bol zdanlivy plazmaticky klirens duloxetinu % niz8i, zdanlivy terminalny
polcas 2,3 krat dlhsi a AUC 3,7 krat vyssie. Farmakokinetika é?}(etinu a jeho metabolitov

u pacientov s miernou alebo zavaznou nedostato¢nost'ou pec ebola sledovana.

»
Dojciace matky: Dispozicia duloxetinu bola skimané u 6 ssZ’1acich zien, ktoré boli minimalne 12
tyzdiiov po porode. Duloxetin je detekovatelny v mater mlieku a rovnovazne koncentracie
v materskom mlieku tvoria asi jednu Stvrtinu plazmatickej koncentracie. Mnozstvo duloxetinu
v materskom mlieku je priblizne 7 pg/den pri dévk?%n 40 mg 2x denne. Laktacia neovplyviiovala
farmakokinetiku duloxetinu. N

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti °Q

V Standardnej sérii testov duloxetin nebol
V §tadii karcinogenity u potkanov boli
inych histopatologickych zmien. Me
zname. U samiciek mysi, ktoré dostd
incidencia hepatocelularnych ade

toxicky a u potkanov nebol karcinogénny.

eni spozorované multijadrové bunky bez pritomnosti
mus, ktory to spbsobuje, ani klinicka zavaznost’, nie su

i duloxetin pocas 2 rokov, bola iba pri vysokej davke zvysena
v a karcinbmov, tieto v3ak boli povaZzované za sekundarne
nasledky indukcie mikrozomal epatalnych enzymov. Nie je zname, ¢i sU tieto Udaje ziskané
pozorovanim mysi, relevantn% udi. Samicky potkanov, ktoré dostavali duloxetin (45 mg/kg/den)
pred a pocas parenia a na pociatku gravidity, mali pokles prijmu materskej potravy a telesnej
hmotnosti, poruchy estrélndﬁg cyklu, pokles indexu Zivonarodeného a Zijuceho potomstva a retardaciu
rastu potomstva pri uroyrtiach systémovej expozicie, ktoré podl'a odhadu dosahovali vac¢§inou troven
maximalnej innickelﬁcie (AUC). V stadii embryotoxicity u kralikov bola pri Grovniach
systémovej expozicie maximalnou klinickou expoziciou (AUC) pozorovana vyssia incidencia
kardiovaskuIérnycﬂvr(eletélnych malformadcii. V inej tudii, ktord skimala vysSiu davku inej soli
duloxetinu, Ziadne malformacie pozorované neboli. V rdmci Stadii prenatéalnej/postnatéalnej toxicity

u potkanov duloxetin indukoval neziaduce Géinky v spravani mlad’at pri expoziciach nizsich ako je
maximalna klinicka expozicia (AUC).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
Hypromel6za
Acetosukcinat hypromelozy
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Sacharéza

Cukrové gul'6¢ky
Mastenec

Oxid titanicity (E171)
Trietylcitrat

Obal kapsuly:

30 mg:

Zelatina

Laurylsiran sodny

Oxid titanicity (E171)
Indigokarmin (E132)
Potravinarsky zeleny atrament

Potravinarsky zeleny atrament obsahuje: . Q
Synteticky ¢ierny oxid Zelezity (E172) (b
Synteticky ZIty oxid Zelezity (E172) %
Propylénglykol . @
Selak N

6.2 Inkompatibility .&Q)
Neaplikovatelné. §
v wio e
6.3 Cas pouZitePnosti %
3 roky. O
v $
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie \(D

Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pr &os‘t’ou. Uchovavajte pri teplote neprevysujuce;j
30°C. 05'
6.5 Druh obalu a obsah balenia Q

/)
Polyvinylchloridovy (PVC), polyety, y (PE) a polychlorotrifluoroetylénovy (PCTFE) blister
zapecateny hlinikovou foliou. O

DULOXETINE BOEHRING@WGELHEIM 30 mg je dostupny v baleniach po 7, 28 a 98 kapsul.

Nie vSetky vel'kosti balenia@lsia byt uvedené do obehu.

6.6  Specialne opatr%na likvidaciu

. N
Ziadne zvlastne poZiagavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/08/471/003-005
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9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

8. oktdéber 2008

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

$
&
X
R
S
Q&Q)
;\\(')
Z
o
&
0
Q
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1. NAZOV LIEKU

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 60 mg duloxetinu (vo forme hydrochloridu).
Pomocné latky: Sacharéza 17,2 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA . @
Tvrdéa gastrorezistentna kapsula.

Nepriehl'adné zelené telo s potlacou ,,60 mg*“ a nepriehladné modré Vie® s potlacou ,,9542“.

4. KLINICKE UDAJE &

4.1 Terapeutické indikéacie 0
- O

Liecba diabetickej periférnej neuropatickej bolesti u dosp@ﬁ.
4.2 Davkovanie a spésob podavania ,QO
ol

Na peroralne pouZzitie. N

Dospeli Q

Pociato¢na a odporac¢ana udrziavacia davka j mg jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla.

V klinickych Stadiach boli z hl'adiska be sti hodnotené davky vyssie ako 60 mg jedenkrat denne
az po maximalnu davku 120 mg denne é v rovnomerne rozdelenych davkach. Plazmaticka
koncentracia duloxetinu preukazuje interindividualnu variabilitu (pozri ¢ast’ 5.2). V dbésledku
toho moZze niektorym pacientom, kt@édostatoéne reagujui na davku 60 mg, vyssia davka prospiet’.

Odpoved’ na liecbu sa ma vyhod Qvat’ po dvoch mesiacoch liecby. U pacientov s nedostato¢nou
pociatocnou odpoved’ou je do&né odpoved’ po uplynuti tejto doby je nepravdepodobna.

Prinos lie¢by je potrebné p@delne prehodnocovat’ (minimalne kazdé tri mesiace) (pozri ¢ast’ 5.1).

StarSi pacienti &

Diabeticka periférna n%opatickd bolest: Vy3§i vek sam o sebe nie je dovodom pre Upravu davky.
K liecbe starSich thov je vsak potrebné pristupovat’ opatrne (pozri Cast’ 5.2).

Deti a dospievajuci:
Nie sl Ziadne skusenosti s pouZitim u deti ani dospievajlcich (pozri ¢ast’ 4.4).

Poskodenie pecene:
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa nemd pouzivat’ u pacientov, ktori trpia ochorenim
pecene poskodzujiicim jej funkciu (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Renalna insuficiencia:

U pacientov s miernym alebo stredne zdvaznym poskodenim obli¢iek (klirens kreatininu 30 az
80 ml/min) nie je nutné upravovat’ davku. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa nema
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pouzivat’ u pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek (klirens kreatininu <30 ml/min; pozri Cast’
4.3).

Ukoncenie liecby:

Je potrebné vyhnut’ sa nahlemu vysadeniu. Pri ukonc¢ovani liecby DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM sa ma davka zniZzovat’ postupne aspon pocas jedného az dvoch tyzdiov, aby sa znizilo
riziko symptomov z vysadenia (pozri Cast’ 4.4 a 4.8). Ak sa po znizeni davky alebo po vysadeni liecby
objavia neznesitel'né priznaky z vysadenia, je potrebné zvazit’ podavanie predtym predpisanej davky.
Neskor moze lekar pokracovat’ v znizovani davky, ale ovela postupnejsie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok.

Kontraindikované je stibezné podavanie DULOXETINE BOEHRINGER INC@} EIM
S neselektivnymi ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQO) 6@4 Cast’ 4.5).

Ochorenie peéene s ndsledkom poskodenia funkcie pecene (pozri Cast 5@

N
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa nema pouzivat’ v@inécii s fluvoxaminom,

ciprofloxacinom ¢i enoxacinom (t.j. silnymi inhibitormi CYP1A ctoze tato kombindcia vedie k
zvySenej plazmatickej koncentracii duloxetinu (pozri ast’ 4.5)0

Zavazné poskodenie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/m@ozri Cast’ 4.4).

Zacatie liecby lieckom DULOXETINE BOEHRINGER LHEIM je kontraindikované u pacientov
s nekontrolovanou hypertenziou, pretoze by mohlo Vy@lt’ pacientov potencialnemu riziku vzniku
hypertenznej krizy (pozri Casti 4.4 a 4.8). (’)},

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri @vam’

Mania a zachvaty Q‘
DULOXETINE BOEHRINGER INGEL sa ma s opatrnostou pouzivat’ u pacientov, ktori maju
v anamnéze maniu alebo diagn6zu bipol3 poruchy a/alebo zachvaty.
K)
Mydriéza O

Mydridza sa udava v spojitosti s d&tinom, preto je potrebné postupovat’ opatrne pri predpisovani
DULOXETINE BOEHRINGER ELHEIM pacientom so zvySenym vnutroo¢nym tlakom alebo
pacientom, u ktorych je riziko u akutneho glaukému s Gzkym uhlom.

Tlak krvi a srdcova frekve

U niektorych pacientov\b%Jl uZivanie duloxetinu spojené so zvySenym krvnym tlakom a klinicky
vyznamnou hypertenzi 0ze to suvisiet’ s noradrenergickym pdsobenim duloxetinu. V stvislosti
s duloxetinom boli zézg?nenané pripady hypertenznej krizy, hlavne u pacientov s preexistujicou
hypertenziou. Pretd*sw pacientov so znamou hypertenziou a/alebo inym ochorenim srdca odporuca
monitorovanie krvného tlaku, najmé pocas prvého mesiaca liecby. Pacientom, ktorych zdravotny stav
by sa mohol zhorsit’ zvySenim srdcovej frekvencie alebo zvySenim krvného tlaku, sa ma duloxetin
podavat’ opatrne. Opatrnost’ je tieZ potrebnd, ked’ sa duloxetin podava s liekmi, ktoré mézu narusit’
jeho metabolizmus (pozri ¢ast’ 4.5). U pacientov, u ktorych sa vyskytlo trvalé zvy3Senie krvného tlaku
pocas uzivania duloxetinu, je potrebné zvazit’ bud’ zniZzenie davky alebo postupné vysadenie
duloxetinu (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov s nekontrolovanou hypertenziou sa nema zacat’ liecba
duloxetinom (pozri Cast’ 4.3).

Poskodenie obliciek

U pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek na hemodialyze (klirens kreatininu <30 ml/min)
dochéadza k zvySenej plazmatickej koncentracii duloxetinu. Informécie o pacientoch so zavaznym
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poskodenim obli¢iek pozri v ¢asti 4.3. Informacie o pacientoch s miernym alebo stredne zavaznym
poskodenim obli¢iek pozri v Casti 4.2.

UZivanie spolu s antidepresivami
Ak sa DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM uZiva v kombinacii s antidepresivami,
postupujte opatrne. Neodport¢a sa najmd kombinacia so selektivnymi reverzibilnymi IMAO.

Lubovnik bodkovany

Neziaduce ucinky sa mbézu Castejsie vyskytovat’ v priebehu sibezného uzivania DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM a bylinnych pripravkov obsahujtcich 'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum).

Depresia, suicidalne myslienky a spravanie

Hoci DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nie je indikovany na liech resie, jeho liecivo
(duloxetin) existuje aj ako antidepresivum. Depresiu sprevadza vysSie riziko sliigidalnych myslienok,
sebapoSkodzovania a samovrazdy (udalosti spojené so samovrazdou). Toto fi2¢ko pretrvava, az kym sa

nedostavi signifikantna remisia. Ked’Ze zlepSenie nemusi nastat’ v prieb ych niekol’kych alebo
viacerych tyzdnov lieby, pacient ma byt starostlivo sledovany, az ky, oto zlep3enie nedostavi. Je
vSeobecna klinicka skisenost’, ze v skorych fazach zotavovania moz o samovrazdy vzrast.
Pacienti s anamnézou udalosti spojenych so samovraZzdou alebo ti, kazovali vyznamnu mieru

suicidalnych myslienok pred zacatim lie¢by maju vyssie riziko V}LK suicidalnych myslienok alebo
suicidalneho spravania a maju byt pocas liecby starostlivo sledayani. Metaanalyza placebom
kontrolovanych klinickych Stadii s antidepresivami u psychiﬁch ochoreni ukézala zvysené riziko
suicidalneho spravania u antidepresiv v porovnani s place pacientov mladSich ako 25 rokov.
Pocas uzivania duloxetinu alebo kratko po jeho vysadeni %&amamenané pripady vyskytu
suicidalnych myslienok a suicidalneho spravania (pozri 4.8). Lekari maju pacientov povzbudit,,
aby kedykol'vek oznamili akékol'vek znepokojujuce enky alebo pocity alebo priznaky depresie.
Ak sa pri liecbe DULOXETINE BOEHRINGER | HEIM objavia u pacienta priznaky nepokoja
alebo depresie je potrebné vyhladat’ odbornu leka pomoc, ked’ze depresia je zavazna porucha
zdravotného stavu. Ak by sa rozhodlo o zahéjeni akoterapie antidepresivami, odporuca sa
postupné vysadenie DULOXETINE BOEHR&C‘S INGELHEIM (pozri Cast’ 4.2).

8 rokov

ké Stddie u detskych populacii. DULOXETINE

Zivat’ na lie¢bu deti a mladistvych mladSich ako 18 rokov.
stvych lieCenych antidepresivami ¢astejSie pozorované

y a suicidalne myslienky) a hostilita (prevaZzne agresia,
protichodné spravanie a zlost’) v vhani s tymi, ktorym bolo podavané placebo. Ak sa rozhodnutie
0 liecbe zalozené na objektivn trebe predsa len urobi, musi byt’ pacient starostlivo sledovany kvoli
vyskytu samovraZzednych symptdmov. NavySe chybaju Udaje o bezpe¢nosti dlhodobého podavania

u deti a adolescentov tykajl’ﬁgsa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Krvacanie E

V stvislosti s inhibitosi spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) a selektivnymi inhibitormi
spatného vychytavamig/sérotoninu/noradrenalinu (SNRI) boli zaznamenané pripady abnormalit
spojenych s krvacanim, ako su ekchyméza, purpura a gastrointestinalne krvacanie. U pacientov
uzivajucich antikoagulancia a/alebo lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuju funkciu krvnych
dosti¢iek a u pacientov nachylnych na krvacanie sa odporc¢a postupovat’ s opatrnost’ou.

Podadvanie detom a mladistyym mladSim
S duloxetinom neboli vykonané Ziadne
BOEHRINGER INGELHEIM sa ne
V klinickych Studiach bolo u deti a
suicidalne spravanie (suicidalne p

Hyponatrémia

Pri podavani DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM bola zriedkavo hlasena hyponatrémia,
predov3etkym u starSich pacientov. U pacientov so zvySenym rizikom vzniku hyponatrémie ako

su starsi pacienti, pacienti s cirhozou alebo dehydratovani pacienti alebo pacienti lieCeni diuretikami je
potrebna opatrnost’. Hyponatrémia moze byt spdsobena syndromom neadekvatnej sekrécie
antidiuretického horménu (SIADH).
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Ukoncenie liecby

Pri preruSeni lieby je vyskyt priznakov z vysadenia Casty, hlavne ak je vysadenie ndhle (pozri ¢ast’
4.8). V klinickych Studiach sa neziaduce u¢inky pri nahlom vysadeni lie€by vyskytovali priblizne

u 45% pacientov liecenych DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM a u 23% pacientov
uZivajucich placebo.

Riziko priznakov z vysadenia pozorovanych u SSRI a SRNI méze zavisiet’ od niekol’kych faktorov,
vratane dizky lie¢by, davky a rychlosti znizovania davky. Najéastejsie hlasené reakcie s uvedené

v Casti 4.8. Zvycajne st symptomy slabé alebo mierne, avSak u niektorych pacientov mézu mat’
zavaznej$i charakter. Obycajne sa objavia v priebehu prvych dvoch dni vysadzovania lie¢by, ale
vzacne boli hlasené takéto priznaky u pacientov, ktori nedopatrenim vynechali davku. Zvycajne tieto
priznaky vymiznt bez liecby, obyc€ajne v priebehu 2 tyzdiiov, hoci u niektorych osdb to mdze trvat
dIhsie (2-3 mesiace alebo viac). Preto sa pri vysadzovani lie¢by odporuca postupné zniZzovanie davky
duloxetinu pocas minimalne 2 tyzdnov, podl'a potreby pacienta (pozri Cast 4.2). @
Akatizia/psychomotoricky nepokoj »

UZivanie duloxetinu je spajané so vznikom akatizie, ktora sa prejavuje sub‘@vne neprijemnym alebo
tryznivym nepokojom a potrebou pohybovat’ sa, ¢asto sprevadzané nesch%ost’ou pokojne sediet’
alebo stat’. Najvécsia pravdepodobnost’ jej vyskytu je v priebehu prvychdszdnov liecby. Na pacientov,
u ktorych sa vyskytnu tieto priznaky, by mohlo mat’ zvySenie davky ivny dopad.

Lieky obsahujice duloxetin .&Q)

Duloxetin sa pouZziva pod réznymi obchodnymi nazvami vo viaegrych indikaciach (liecba diabeticke;j
neuropatickej bolesti, depresivnych epizdd ako aj stresovej ir@&nencie mocu). Je nutné vyvarovat’
sa pouZivania viac ako jedného z tychto produktov sucasney

Hepatitida/zvySené hepatalne enzymy %
Pri podéavani duloxetinu boli hldsené pripady poSkoderfta,pecene, vratane zavaznych narastov hladin
hepatalnych enzymov (>10 nasobok hornej hranice y), hepatitidy a ZItacky (pozri Cast 4.8).

Vicsina z nich sa objavila pocas prvych mesiacowli€gby. Charakter poskodenia pecene bol prevazne
hepatoceluldrny. Duloxetin sa ma uzivat’ s opatrQ ou u pacientov lie¢enych inymi liekmi, ktoré su
spajané s poskodenim pecene. 0

Sacharoéza
DULOXETINE BOEHRINGER INGE
so zriedkavo sa vyskytujucimi vrodeny
vstrebavania glukézy-galaktozy ¢i n

gastrorezistentné kapsuly obsahuju sachardzu. Pacienti
"azkostami ako su intolerancia fruktozy, poruchy
atok sacharazy-izomaltazy nemaj tento liek uzivat’.

45 Liekové a iné interakcie !O

Lieky s vplyvom na CNS: rizikﬁiivania duloxetinu v kombinacii s inymi liekmi s vplyvom na CNS
nebolo systematicky hodno@é, okrem pripadov opisanych v tejto ¢asti. V ddsledku toho sa pri
uzivani DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM v kombinécii s inymi centralne pdsobiacimi
liekmi a latkami, vrata koholu a liekov so sedativnym tu¢inkom (napr. benzodiazepiny,
morfinomimetika, antigsychotika, fenobarbital, sedativne antihistaminika) odportiéa postupovat’ s
opatrnost’ou.

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ): z dévodu rizika vzniku sérotoninového syndromu sa
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nema pouzivat’ v kombinacii s neselektivnymi
ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo minimalne 14 dni od ukoncenia lie¢by
IMAO. Vychadzajuc z biologického pol¢asu duloxetinu, liecbu s IMAO je mozné zacat’ najskér 5 dni
po vysadeni DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM (pozri ¢ast 4.3).

U selektivnych reverzibilnych IMAO, ako je moklobemid, je riziko vzniku sérotoninového syndromu

nizSie. Subezné uzivanie DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM so selektivnymi
reverzibilnymi IMAO sa v§ak neodporuca (pozri Cast’ 4.4).
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Sérotoninovy syndrém: sérotoninovy syndrom bol v zriedkavych pripadoch zaznamenany u pacientov,
ktori uzivali selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (napr. paroxetin,
fluoxetin) spolu s liekmi, ktoré maju sérotonergické Gc¢inky. Opatrnost’ sa odportica v pripade, ak sa
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM uZiva subeZne so sérotonergickymi antidepresivami
akymi su SSRI, s tricyklickymi antidepresivami ako klomipramin alebo amitriptylin, s 'ubovnikom
bodkovanym (Hypericum perforatum), venlafaxinom ¢i triptanmi, tramadolom, petidinom a
tryptofanom.

Ucinok duloxetinu na iné lieky

Lieky metabolizované CYP1A2: su¢asné podavanie duloxetinu (60 mg dvakrat denne) nemalo
vyznamny vplyv na farmakokinetiku teofylinu, ktory je substratom CYP1A2.

Lieky metabolizované CYP2D6: duloxetin je mierny inhibitor CYP2D6. Ked’ sa duloxetin v davke
60 mg dvakrat denne podal st¢asne s jednorazovou davkou dezipraminu (substrat CYP2D6), AUC
dezipraminu sa trojnasobne zvysila. Suc¢asné podavanie duloxetinu (40 mg dvag] denne) zvysuje
AUC tolterodinu (2 mg dvakrat denne) v rovnovaznom stave o 71%, nijako v(b eovplyvnilo
farmakokinetiku jeho aktivneho 5-hydroxy metabolitu; uprava davkovania odporaca. Opatrnost’
sa vSak odporuca v pripade, ze sa DULOXETINE BOEHRINGER INGE,Kﬁ IM podava subezne s
liekmi, ktoré si metabolizované prevazne izoenzymom CYP2D6 (rispe@ , tricyklické antidepresiva
[TCAs] ako su nortriptylin, amitriptylin a imipramin), najma ak tieto gt Uzky terapeuticky index
(ako je flekainid, propafenén a metoprolol). Q)

Peroralne kontraceptiva a iné steroidné latky: vysledky Studii i \./&T'o preukazali, Ze duloxetin
neindukuje katalytickd aktivitu izoenzymov CYP3A. Spemﬁ@ vivo liekové interakéné Studie
zrealizované neboli. X

Antikoagulancia a antiagregancia: Opatrnost’ je potreb ed’ sa duloxetin kombinuje s peroralnymi
antikoagulanciami alebo antiagreganciami kvoli moz zvyseniu rizika krvacania, ktoré sa
pripisuje farmakodynamickej interakcii. Okrem toh aznamenali zvy5ené hodnoty INR

u pacientov lieCenych warfarinom, ktorym sa sé odaval duloxetin. Avsak sa¢asné podavanie
duloxetinu s warfarinom zdravym dobrovolnik ustalenom stave v ramci farmakologického
klinického skuSania nemalo za nésledok klini yznamné zmeny INR oproti po¢iatocnym hodnotam
ani zmeny farmakokinetiky R- alebo S- war§h

<

Zne podavanie duloxetinu a antacid obsahujucich hlinik a
jako vyznamne neovplyvnilo rychlost’ ¢i rozsah absorpcie

Ucinok inych liekov na duloxetin
Antacida a antagonisti H2 receptoroy;
horéik alebo duloxetinu s famotidin
duloxetinu po podani davky 40 m

Inhibitory CYP1A2: ked’ze C\;§2 sa zacastiiuje na metabolizme duloxetinu, sicasné uzivanie
duloxetinu spolu so silnymi inhibitormi CYP1A2 pravdepodobne vedie k zvySenej koncentracii
duloxetinu. Fluvoxamin (1@719 raz denne) ako silny inhibitor CYP1A2, zniZil zdanlivy plazmaticky
klirens duloxetinu o priblizne 77%, priGom 6-ndsobne vzrastla AUC,; . DULOXETINE
BOEHRINGER INGE%EM sa preto nema podavat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP1A2
typu fluvoxamin (pozrast 4.3).

Induktory CYP1A2: popula¢né farmakokinetické analyzy preukazali, ze fajéiari maja takmer o 50%
nizsie plazmatické koncentracie duloxetinu nez nefajciari.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii idaje o pouZiti duloxetinu u gravidnych Zien. Stdie na zvieratach preukazali
reproduk¢nu toxicitu pri hladinach systémovej expozicie (AUC) duloxetinu nizsich nez je maximalna
klinické expozicia (pozri Cast’ 5.3).

Nie je zname potencialne riziko u 'udi. Ako aj u inych sérotonergickych liekov, ak matka uZivala
kréatko pred pérodom duloxetin, u novorodenca sa mézu vyskytnat’ priznaky z vysadenia.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa ma uzivat' v priebehu gravidity len vtedy, ak jej
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potencialny prinos prevysi mozné riziko pre plod. Zeny, ktoré otehotneju alebo zamysl'aju otehotniet’
Vv priebehu lie¢by, je potrebné informovat’, aby na to upozornili svojho lekara.

Dojcenie

Duloxetin je vel'mi malo vylu¢ovany do materského mlieka vychadzajuc zo Stadie so 6 doj¢iacimi
zenami, ktoré nedoj¢ili svoje deti. Odhadovana denna davka u doj¢at’a v mg/kg je priblizne 0,14%
davky podanej matke (pozri Cast’ 5.2). Ked’Ze nie je zndma bezpecnost’ podavania duloxetinu u dojciat,

uzivanie DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sa pocas dojéenia neodportca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM moéze stvisiet’ s utlmom a Zévra'%‘

poucit, ze v pripade, ak sa u nich objavi utlm alebo zavrat, majt sa Vyvarovat’q\

nebezpecnych tloh, akymi su vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 1 uvadza vyskyt neziaducich reakcii zaznamenany zo spo
kontrolovanych klinickych Studiach (celkovo 6 828 pacientov, 4 19

placebe).

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM boli: nauzea;

Zavrat.

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie

Frekvencia je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (>

(=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/
dostupnych udajov).

zavaznosti.

N

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neiia@e u

4

&

$

L 2
nta

5

ks

. Pacienti sa maju
cialne

ch hlaseni a v placebom
uloxetine a 2 629 na

Najcastejsie uvadzané neziaduce reakcie u pacientov s diabetickQu neuropatickou bolest’ou lie¢enych
t" hlavy, sucho v Ustach a spavost’ a
»

, Casté (>1/100 aZ <1/10), menej Casté
, vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z

¢inky usporiadané v poradi klesajucej

VePmi ¢asté | Casté Menej Zriedkavé VePmi Frekvencia nie
P, zriedkavé | je zndma
Laboratérne a funkené vysetrenia S
Pokles hmotnosti | ZvySeny
hmotnosti cholesterol v

krvi

Poruchy srdca a srdcovej

¢igno
Palpitécie %

s
Y

Tachykardia
Supraventriku-

. larna arytmia,
hlavne atrialna
4 fibrilacia

Poruchy nervového systému
Bolest’ hlavy | Tras Myokloénia K Sérotoninovy
(14,3%) Parestézia Nervozita syndrom
Spavost’ Porucha Extrapyramido-
(10,7%) pozornosti vé symptémy
Zavrat Letargia Akatizia
(10,2%) Porucha chuti Psychomotoric-

Dyskinéza ky nepokoj

Syndrém

nepokojnych néh
Znizend kvalita
spanku
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VePmi ¢asté | Casté Menej Easté Zriedkavé VelPmi Frekvencia nie
zriedkavé je zndma
Poruchy oka
Nejasné Mydriaza Glaukoém
videnie Poruchy zraku
Poruchy ucha a labyrintu
Tinitus® Vertigo
Bolest’ ucha
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zivanie Zvieranie hrdla
Epistaxa
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nauzea Zépcha Gastroenteritida | Stomatitida @ Gastrointesti-
(24,3%) Hnacka Grganie Zapach dychu NS nalne krvacanie
Sucho v Vracanie Gastritida Haematochézia ‘ Q
Ustach Dyspepsia ,{b
(12,8%) Plynatost’ R
Poruchy obliciek a mocovej sustavy

Zadrziavanie

*a
Abnormalny C

2
D

mocenia zapach mo¢
Dyzuria \
Mocenie s
oneskorenym N §
Startom Xo
Polyuria %
Slaby prad mozu | _QO
Poruchy koZe a podkozného tkaniva RN
Zvysené Nocné potenie (Z)T' Angioneurotic-
potenie Urtikaria A ky edém
Vyrézka Kontaktna Stevens-
dermatitid Johnsonov
Studeny syndrom
Fotose vne
reakci
zv@% sklon k
t\LQse modrin
@)
Poruchy kostrovej a svalovej st a spojivového tkaniva
Muskuloskeles_}Za3klby svalov | Trizmus
talna bolest’
Napatie s a@
Svalovy k
Poruchy endokrinnéhg\€ystému
RN | | Hypotyreéza |

Poruchy meta

bolizmu'a vyZivy

Pokles chuti do
jedla

Hyperglykémia
(hlésené hlavne u
pacientov s
diabetom)

Dehydratécia
Hyponatrémia

SIADH

Infekcie a nak

azy

| Laryngitida
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VePmi ¢asté | Casté Menej Easté Zriedkavé VelPmi Frekvencia nie
zriedkavé je zndma
Cievne poruchy
Sc¢ervenanie Zvyseny krvny Hypertenzia
tlak Hypertenzna
Chlad periférnej kriza
Casti koncatin
Ortostaticka
hypotenzia?
Synkopa®
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Unava Neobvyklé pocity Bolest v hrudi
Bolest’ brucha | Pocit chladu
Smad ’\Q)
Zimnica ‘ Q
Malatnost’ (b
Pocit tepla Sé
Porucha chodze N%)
Poruchy imunitného systému QD
Hypersenzitiyj
ta @
Anafylakticka
reakcigr
Poruchy pecene a zIcovych ciest k
Zvysené () Zltatka
peceiiové enzymy O Zlyhanie
(ALT, AST, N pecene
alkalicka (E;'
fosfataza) ~ N\&
Hepatitida®
Akutne
poskodenj 0’
pecene AN\
Poruchy reprodukcného systému a prsnikovy
Erektilna Poﬁg% Menopauzélne
dysfunkcia jakulacie symptomy
korena
kulécia
exualna
dysfunkcia
% Gynekologické
krvacanie
Psychické poruchy . (/)
Neu;;v?st’ Porucha spanku | Mania Suicidalne
Agitacia Skripanie zubami | Halucinécie myslienky’
Pokles libida Dezorientécia Agresia a hnev* Suicidalne
Uzkost Apatia spravanie®
Abnormalny
orgazmus
Abnormalne
sny

' Boli hlasené tieZ pripady ki¢ov a tinitu po skoncent lie¢by.

2 Hlavne na zagiatku lie¢by boli hlasené pripady ortostatickej hypotenzie a synkopy.

3 Pozri Cast 4.4
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* Boli hlasené pripady agresie a hnevu hlavne na zaGiatku liegby duloxetinom alebo po skon&eni
liecby.

® Boli hlasené pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného spravania pocas lie¢by
duloxetinom alebo v kratkom ¢ase po skonéeni lie¢by (pozri Gast’ 4.4).

Vysadenie duloxetinu (hlavne nahle) vedie ¢asto k vzniku priznakov z vysadenia. Najcastejsie st
hlasené tieto priznaky: zavrat, senzorické poruchy (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane
insomnie a intenzivnych snov), agitovanost’ alebo uzkost,, nauzea a/alebo vracanie, tras, bolest’ hlavy,
podrazdenost’, hnacka a zvysené potenie.
Zvycajne su tieto reakcie, v pripade SSRI a SNRI, slabé az mierne a samé odzneju, av3ak u niektorych
pacientov mozu byt vazne a/alebo dlhsieho trvania. Preto sa odporuca, ak nie je lieCba duloxetinom
d’alej potrebna, postupné vysadenie liecby znizovanim davky (pozri Casti 4.2 a 4@.

L 4

V 12-tyzdiovej akutnej faze troch klinickych $tadii s duloxetinom u pacien‘to@piacich diabetickou
neuropatickou bolest'ou doslo u pacientov lie¢enych duloxetinom k miern(@a%ak Statisticky
vyznamnému zvySeniu hladiny glukozy v krvi nalaéno. Hodnoty HbA . ls% tabilné aj u pacientov
lieCenych duloxetinom aj u pacientov s placebom. V naslednej faze ty.cldgstudii, ktoréa trvala az 52
tyzdnov, sa objavilo v oboch skupindch pacientov zvysenie hodnoty 1c, pricom priemerné
zvysenie bolo 0 0,3% vysSie v skupine pacientov lie¢enych duloxeti Zaznamenalo sa tieZ mierne
zvysenie glukozy v krvi nala¢no a celkového cholesterolu u pacieQ lieCenych duloxetinom, pricom
tieto laboratorne testy v kontrolnej skupine ukézali mierny poks

Elektrokardiogramy boli vykonané u 528 pacientov lieéen)%@ﬂoxetinom a u 205 pacientov
lieenych placebom s diabetickou neuropatickou bolest’ow mci klinickych $tadii v trvani az 13
tyzdnov. QT interval korigovany podla srdcovej frekveQ,sa u pacientov lie¢enych duloxetinom
neliSil od toho zisteného u placebom lie¢enych pacienfo ramci porovnania pacientov lieCenych
duloxetinom a pacientov lie¢enych placebom pri m ach QT, PR, QRS, a QTcB ziadne klinicky
vyznamné rozdiely zistené neboli. NS

4.9 Predavkovanie Q‘Q

Zaznamenali pripady predavkovania dulo
v davke 5 400 mg. Vyskytlo sa i niekol’
liekov, ale aj pri predavkovani samotny
a symptomy predavkovania (samotny
somnolenciu, kdbmu, sérotoninovy

om samotnym alebo v kombinacii s inymi liekmi,
ripadov umrtia, najmé pri predavkovani kombinaciou
uloxetinom v davke priblizne 1000 mg. Priznaky
uloxetinom alebo v kombinacii s inymi liekmi) zahftiajt
rom, zachvaty, vracanie a tachykardia.

Nie je zname Ziadne §pecifick§hdotum duloxetinu, ale ak sa vyskytne sérotoninovy syndrém, ma sa
zvazit’ Specifickd liecba (ako jee¢yproheptadin a/alebo kontrola teploty). Je potrebné zabezpecit
priechodnost’ dychacich cieGQZéroveﬁ sa odportica monitorovat’ funkciu srdca ako aj vSetky vitalne
funkcie, spolu s nalezitymi_symptomatickymi a podpornymi opatreniami. Vyplach Zalidka sa moze
indikovat’, ak je pre\§§§hned’ po poziti alebo u symptomatickych pacientov. Aktivne uhlie moze
byt’ prospesné na ob enie absorpcie. Duloxetin ma rozsiahly objem distribucie a je malo
pravdepodobné, ieworsirované diuréza, hemoperfuzia ¢i vymenna perfiizia mohli byt’ v tomto
pripade prospesné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné antidepresiva. ATC kod: NO6AX21.

Duloxetin je kombinovany inhibitor spatného vychytavania sérotoninu (5-HT) a noradrenalinu (NA).

Slabo inhibuje spéatné vychytavanie dopaminu, bez vyznamnej afinity k histaminovym,
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dopaminergnym, cholinergickym a adrenergickym receptorom. V zavislosti od davky zvysuje
duloxetin extracelularne hladiny sérotoninu a noradrenalinu v rozliénych ¢astiach mozgu zvierat.

V predklinickych modeloch neuropatickej a zapalovej bolesti duloxetin normalizoval prah bolesti

a v ramci modelu perzistujucej bolesti zmierioval bolestivé reagovanie. Predpoklada sa, Ze inhibi¢ny
ucinok duloxetinu na bolest je dosledkom potenciacie zostupnych bolest’ inhibujucich drah v
centrdlnom nervovom systéme.

Utinnost’ duloxetinu v lie¢be diabetickej neuropatickej bolesti bola preukdzana v dvoch
randomizovanych, 12 tyzdnov trvajucich, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych studiach

s pevne stanovenou davkou u dospelych (22 az 88 rokov), ktori minimalne 6 mesiacov trpia
diabetickou neuropatickou bolestou. Pacienti, ktori spinali diagnostické kritéria pre velka depresivnu
poruchu boli z tychto vyskumnych $tadii vyluceni. Primarnym parametrom bola tyzdenna stredna
hodnota 24-hodinovej priemernej bolesti, ktord pacienti hodnotili na 11 bodovej\ ertovej Skale
pri¢om si zaznamy zapisovali do dennika. . O

V oboch Stadiach duloxetin v davke 60 mg raz denne a 60 mg dvakrat danﬁ‘;qwol, Vv porovnani

s placebom, k signifikantnému zmierneniu bolesti. U niektorych pacienob ol tento efekt zjavny uz

Vv priebehu prvého tyzdia liecby. Rozdiel priemerného zlepSenia pri nani oboch uvedenych
aktivnych ramien liecby nebol vyznamny. Redukciu bolesti o minir@éO% uviedlo priblizne 65%
pacientov lieCenych duloxetinom v porovnani so 40% pacientov li ych placebom. Pocty
zodpovedajtce aspon 50% redukcii bolesti boli 50% a 26%. Hodnoty klinickej odpovede (zmiernenie
bolesti 0 50% a viac) boli analyzované s ohadom na to, ¢i paé v priebehu liecby trpel spavost'ou
alebo nie. Z pacientov, ktori netrpeli spavostou bola klinicka oved’ zaznamenana u 47% pacientov
uzivajucich duloxetin a u 27% pacientov uzivajlcich plac%fPodiel klinickej odpovede u pacientov,
ktori zaznamenali problémy so spavost'ou bol 60% pri etine a 30% pri placebe. U pacientov,
ktori v priebehu 60 dni nezaznamenali zmiernenie bo@ni 0 30% bolo takéto zlepSenie v priebehu
d’al$ej liecby nepravdepodobné. o

@
V dlhodobej otvorenej nekontrolovanej stadii p@avalo zmen3enie bolesti u pacientov
odpovedajucich na 8-tyzdennu liecbu DULO E BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg raz denne
pocas nasledujtcich 6 mesiacov, podla mer@meny skore polozky ,,24-hodinova priemerna bolest™
na Skéle Brief Pain Inventory (BPI). Q

5.2 Farmakokinetickévlastnosti;OQ)

Duloxetin sa podava ako samostat
prostrednictvom oxidativnych e

nantiomér. Duloxetin sa extenzivne metabolizuje

ov (CYP1A2 a polymorfny CYP2D6) s naslednou konjugaciou.
Farmakokinetika duloxetinu preftkazuje velkl interindividualnu variabilitu (v§eobecne 50-60%),
Ciasto¢ne v suvislosti s pohlavim, vekom, faj¢iarskymi navykmi a statusom metabolizéra CYP2D6.
Duloxetin sa po perorélnoncg)dani dobre vstrebava, pri¢om k C,. dochadza 6 hodin po podani
davky. Absolutna peroralpa biologicka dostupnost’ duloxetinu je 32% az 80% (priemer 50%). Potrava
predlZzuje Cas potrebny%siahnutie najvys$8ej koncentracie zo 6 na 10 hodin a okrajovo zmensuje
rozsah absorpcie (prfb@e 11%). Tieto zmeny nemaju ziadnu klinickt vyznamnost’. Duloxetin sa
priemerne v 96% Wna proteiny v I'udskej plazme. Duloxetin sa viaZze tak na albumin ako aj na
alfa-1-kysly glykoprotein. Vézba na proteiny nie je ovplyvnena poskodenim funkcie obli¢iek ¢i
pecene.

Duloxetin sa extenzivne metabolizuje a jeho metabolity sa vylu¢uji predovsetkym moc¢om. Obidva
cytochromy P450-2D6 ako aj 1A2 katalyzujd tvorbu dvoch hlavnych metabolitov, glukuronidového
konjugatu 4-hydroxyduloxetinu a sulfatového konjugatu 5-hydroxy 6-metoxyduloxetinu. Vychadzajlc
zo Stadii in vitro, cirkulujuce metabolity duloxetinu st povaZzované za farmakologicky neaktivne.
Farmakokinetika duloxetinu u pacientov, ktori st slabymi metabolizérmi CYP2D6, nebola Specificky
sledovana. Obmedzené udaje naznacujl, Ze plazmatické hladiny duloxetinu st u tychto pacientov
vysSie.
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Polcas eliminacie duloxetinu sa pohybuje v rozmedzi od 8 do 17 hodin (priemerne 12 hodin).
Plazmaticky klirens po intravendznej aplikécii davky sa pohybuje v rozpéti 22 I/h aZz 46 1/h (priemerne
36 1/h). Zdanlivy plazmaticky klirens duloxetinu po perordlnom podani sa pohybuje od 33 to 261 I/h
(priemer 101 I/h).

Specialne skupiny pacientov:

Pohlavie: medzi muzmi a Zenami boli zistené farmakokinetické rozdiely (zdanlivy plazmaticky Kklirens
je u Zien asi 0 50% niZ8i). Vychadzajlc z prekryvania sa rozmedzia klirensu, farmakokinetické
rozdiely na zaklade pohlavia neopraviiuju k odporacaniu uzivania niz§ich davok u pacientok.

Vek: farmakokinetické rozdiely boli zistené medzi mladSimi a starSimi Zenami (>65 rokov) (u starSich
pacientok sa zvySuje AUC asi 0 25% a polcas vylucovania je asi 0 25% dlhsi), magnitiida tychto
zmien vSak nie je dostato¢na na to, aby opraviiovala Upravu davkovania. V§eobe®e sa odportica

opatrnost’ pri lie¢be star§ich (pozri Casti 4.2 a 4.4). '\

Poskodenie funkcie obliciek: pacienti s oblickovym ochorenim v konec¢nej (End Stage Renal
Disease - ESRD) podrobujuci sa dialyze mali oproti zdravym jedincom at vysSie hodnoty Cyax @
AUC duloxetinu. Farmakokinetické Gdaje o duloxetine u pacientov s m@ym alebo stredne
zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek st obmedzené. q

Poskodenie funkcie pecene: stredne zavazné poskodenie pecene ( Pugh trieda B) malo vplyv na

poskodenim pecene bol zdanlivy plazmaticky klirens duloxetj 79% nizsi, zdanlivy terminalny
polcas 2,3 krat dlhsi a AUC 3,7 krat vyssie. Farmakokineti-@ﬁ loxetinu a jeho metabolitov
u pacientov s miernou alebo zavaznou nedostatocnostou Iﬁ‘:ﬁ e nebola sledovana.

farmakokinetiku duloxetinu. V porovnani so zdravymi jedinca§': u pacientov so stredne zdvaznym

Dojciace matky: Dispozicia duloxetinu bola skimana ojéiacich Zien, ktoré boli minimalne 12
tyzdiiov po porode. Duloxetin je detekovatelny v kom mlieku a rovnovéazne koncentrécie

v materskom mlieku tvoria asi jednu Stvrtinu pla ckej koncentracie. Mnozstvo duloxetinu

v materskom mlieku je priblizne 7 pg/den pri dagRpvani 40 mg 2x denne. Laktacia neovplyviovala
farmakokinetiku duloxetinu. 0

5.3 Predklinické udaje o bezpeénostiQO

enotoxicky a u potkanov nebol karcinogénny.

peceni spozorované multijadrové bunky bez pritomnosti
anizmus, ktory to spdsobuje, ani klinicka zavaznost,, nie st
zname. U samiciek mysi, ktoré ali duloxetin pocas 2 rokov, bola iba pri vysokej davke zvySena
incidencia hepatocelularnych &mov a karcinémov, tieto vSak boli povazované za sekundarne
nasledky indukcie mikrozomalhych hepatalnych enzymov. Nie je zname, ¢i sU tieto Udaje ziskané
pozorovanim mysi, relevan@ pre l'udi. Samicky potkanov, ktoré dostavali duloxetin (45 mg/kg/den)

pred a pocas parenia wéiatku gravidity, mali pokles prijmu materskej potravy a telesnej

V Standardnej sérii testov duloxetin
V Stadii karcinogenity u potkanov b
inych histopatologickych zmien.

hmotnosti, poruchy estrdliteho cyklu, pokles indexu Zivonarodeného a Zijuceho potomstva a retardaciu
rastu potomstva pri i iach systémovej expozicie, ktoré podl'a odhadu dosahovali vac¢Sinou uroven
maximalnej kllnlcl?ewkpozwle (AUC). V stadii embryotoxicity u kralikov bola pri Grovniach
systémovej expozicie pod maximalnou klinickou expoziciou (AUC) pozorovana vysSia incidencia
kardiovaskularnych a skeletalnych malformécii. V inej Stadii, ktord skumala vy3Siu davku inej soli
duloxetinu, Ziadne malformécie pozorované neboli. V ramci Studii prenatalnej/postnatalnej toxicity

u potkanov duloxetin indukoval neziaduce u¢inky v spravani mlad’at pri expoziciach nizsich ako je
maximalna klinicka expozicia (AUC).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
Hypromel6za
Acetosukcinat hypromel6zy
Sachar6za

Cukrové gul'6cky

Mastenec

Oxid titanicity (E171)
Trietylcitrat

Obal kapsuly: ~\®
60 mg: Q
Zelatina ‘(b
Laurylsiran sodny ,é
Oxid titani¢ity (E171) . %
Indigokarmin (E132) N
Zlty oxid Zelezity (E172) Q)Q

<

Potravinarsky biely atrament

Potravinarsky biely atrament obsahuje: 0
Oxid titani¢ity (E171) S O
Propylénglykol

Selak

Povidon

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky. A()
6.4 Specialne upozornenia na@vévanie

Uchovavajte v pévodnom oba&ochranu pre vlhkost'ou. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej
30°C.

6.5 Druhobalua ob,zkh,balenia

Polyvinylchloridovy'og&), polyetylénovy (PE) a polychlorotrifluoroetylénovy (PCTFE) blister
zapecateny hlinikoWél iou.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg je dostupny v baleniach po 28 a 98 kapsul.
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/471/011-012

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

8. oktébra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU ‘(0

27



&
&
N
-9
S
OKQ)
O

PRILOHA 113
\'

POVOLENIA NA VYROBU Z VEDNI ZA

VYROBCOVIA BIOLOGICK]?%%QAECIVA A DRZITELIA
UVODNENIE SARZE ®X

PODMIENKY REGISTRﬁéED

K)

S
&
O

9
S
&
&

Y4

28



A VS:(ROBCOVIA BIOLOQICKEHO LIECIVA A DRZITELIA POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Lilly SA

Avenida de la Industria No 30
28108 Alcobendas

Madrid

Spanielsko

B. PODMIENKY REGISTRACIE O
e  PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAV@'A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. ,\s@\'
. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM % ZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU Q
Neaplikovatelné. Q‘
eap 1Kovateine \\'O
. DALSIE PODMIENKY (%)
Systém farmakobdelosti O
$

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit} bol systém farmakobdelosti, ako je popisany vo
verzii 5.2 zaprila 2009 v Module 1.8.1 registra¢ okumentacie, zavedeny a funkény pred uvedenim
do obehu a pokial je lick v obehu. 0

Plan riadenia rizik Q

Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa
farmakobdelosti, ktoré st vymenov
Planu riadenia rizik (Risk Manag

dokumentécie a v d’alsich aktu%

je vykonavat’ §tadie a d’alSie aktivity tykajlce sa

Plane pre farmakobdelost’, ako to bolo schvalené v revizii 0
t Plan) zo dna 24.4.2008 v Module 1.8.2 registra¢nej

ach Planu riadenia rizik schvalenych CHMP.

Podla smernice CHMP pre syst€my riadenia rizika humannych liekov (CHMP Guideline on Risk
Management Systems for néicinal products for human use) sa ma aktualizacia Planu riadenia rizik
podat’ v rovnakom éaseq&,nasledujﬁci Periodicky rozbor bezpecnosti lieku (Periodic Safety Update
Report). . @
N
Okrem toho sa méM riadenia rizik podat’:
e Ak sa vyskytnil nové informécie, ktoré mozu ovplyvnit' v siéasnosti platnii Specifikaciu
bezpecnosti, Plan pre farmakobdelost’ alebo ¢innosti na minimalizéciu rizika
e V priebehu 60 dni od dosiahnutia délezit¢ho medznika (farmakobdelost’ alebo minimalizacia
rizika)
e Na poZiadanie Europskej liekovej agentury (EMEA).

PSURy

Cyklus PSUR Duloxetine Boehringer Ingelheim koreSponduje s cyklom odkazovaného lieku Ariclaim,
pokial’ nie je uveden¢ inak.
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A. OZNACENIE O
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA S 30 MG TVRDYMI GASTROREZISTENTNYMI
KAPSULAMI

|1.  NAZOV LIEKU

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Duloxetin

[2.  LIECIVO S

‘O
Kazda kapsula obsahuje 30 mg duloxetinu (vo forme hydrochloridu). %

L 4

N
— >
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Nelud
N
Obsahuje sachardzu.
DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouZfvatelov.
&
[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH O

)
7 tvrdych gastrorezistentnych kapsul (D
28 tvrdych gastrorezistentnych kapsul N
98 tvrdych gastrorezistentnych kapsul Q
o

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA (N

NI
R s Q
VnUtorné pouZzitie. (@)
Pred pouZitim si precitajte pisornnﬁ.@&)rméciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

DOHI’ADU DETI CA
"4

Uchovavajte mimo do%ﬁ dohladu deti.

L 4

\\

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/471/003 1%
EU/1/08/471/004 D\
EU/1/08/471/005 . (é)
S
| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE N%)
O
C. sarze: &Q)
N

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJX’

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

>

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOMPISME

DULOXETINE BOEHRINGER IN(_S‘E@M 30 mg
<
N
S
\3
9
Y4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

|1.  NAZOV LIEKU

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Duloxetin

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII @&
Lilly . (DC'}
S
[3.  DATUM EXSPIRACIE )
EXP Q)o-)
AN
Y 7 7 W 2 ‘\
[4.  CISLO VYROBNEJ SARZE NaX
\'v
Lot @
O
, S
[5. INE o
Q
N
QD
@)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA SO 60 MG TVRDYMI GASTROREZISTENTNYMI
KAPSULAMI

1.  NAZOV LIEKU

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Duloxetin

o R
2.  LIECIVO RN\’
")
Kazda kapsula obsahuje 60 mg duloxetinu (vo forme hydrochloridu). (b
N
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK oy
4
Obsahuje sacharézu. KQ)

Dalsie informacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouziyatglov.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH %)

28 tvrdych gastrorezistentnych kapsul

O
98 tvrdych gastrorezistentnych kapsul (D
Q

[5.  SPOSOB ACESTAPODANIA .\

o
Vndtorné pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt inf@ ciu pre pouzivatelov.

S

6. SPECIALN,E UPOZORN@]E, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

ad

Uchovavajte mimo dosahu dohl’adu deti.

-

(7. INE SPECIALKE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
~

Y4

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

35



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/471/011
EU/1/08/471/012 %
<)
‘ VN
[13. CISLO VYROBNEJ SARZE {0
>
C. sarze: . \@

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA <~

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE O

\K\

Ny
ISME

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM P

DULOXETINE BOEHRINGER INGELH 60 mg
N
Q)
<
N
S
\&e
9
Y4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

|1.  NAZOV LIEKU

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Duloxetin

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII @&
Lilly . (DC'}
S
[3.  DATUM EXSPIRACIE )
EXP Q)o-)
AN
Y 7 7 W 2 ‘\
[4.  CISLO VYROBNEJ SARZE NaX
\'v
Lot @
O
, S
[5. INE o
Q
N
QD
@)
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Duloxetiniumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ Vas liek.

- Tto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouiivatel’@)vedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Q

D

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete: KS

Co je DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ana ¢o sa, va

Skor ako uzijete DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI%

Ako uzivat DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

Mozné vedlajsie ucinky .ﬁ%l)

Ako uchovavat DULOXETINE BOEHRINGER INGELHE

Dalsie informacie

2O

o

1. CO JE DULOXETINE BOEHRINGER INGE&IM ANA CO SA POUZIiVA

cuprwdE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM zvy%%ladinu sérotoninu a noradrenalinu
V nervovom systéme. NS

&Zl’va u dospelych na liecbu stavu, ktory sa nazyva
suje ako pal¢iva, bodava, pichl'ava ¢i vystrel'ujica,
pradom. V postihnutom mieste méze dojst’ k strate
alebo tlak m6zu spésobovat’ bolest).

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI
diabeticka neuropaticka bolest’ (zvycCajne sa
alebo sa podoba na bolest’ po rane elektric
citlivosti alebo vnemy ako dotyk, teplo,

K)
Utinok DULOXETINE BOEHRIN INGELHEIM méZu mnohi pacienti s diabetickou

neuropatickou bolest'ou zazname Z V priebehu jedného tyzdia liecby.

\&

2. SKOR AKO UZIJETENDULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

- ste alergicky (preeittiveny) na duloxetin alebo ktortukol'vek z d’alsich zloziek DULOXETINE
BOEHRINGE ELHEIM

- ked’ mate ocMie pecene

- ked’ mate vazne poskodené oblicky

- ked’ uzivate alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uzZivali iné antidepresivne lieky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pozri aj niZSie v ¢&asti: ,,UZivanie inych liekov*)

- ked’ uzivate fluvoxamin, ktory sa zvycajne uziva na liecbu depresie, ciprofloxacin alebo
enoxacin, ktoré sa uzivaju na liecbu niektorych infekcii.

NeuZivajte DULOXE%IQEE BOEHRINGER INGELHEIM ked’:

Ak méte vysoky krvny tlak, oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar Vam povie, ¢i mate uzivat’
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

Nasleduju dovody, preco by DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM mohol byt pre Vas
nevhodny.Skor ako za¢nete tento liek uzivat', informujte sa u svojho lekara ak:
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- uzivate iné lieky na lie¢bu depresie (pozri ¢ast’ ,,UZivanie inych liekov*)

- uZivate 'ubovnik bodkovany, bylinny pripravok (Hypericum perforatum).

- mate choré oblicky.

- mali ste zachvaty.

- ste v minulosti trpeli maniou

- trpite bipolarnou poruchou.

- mate problémy s o¢ami, napr. niektory typ glaukomu (zvySeny vnatroo¢ny tlak).

- mate v anamnéze poruchy krvacavosti (I'ahko sa Vam tvoria podliatiny).

- je u Vas riziko nizkej hladiny sodika.

- ste v stcasnej dobe lieceny inym liekom, ktory moze sposobit’ poskodenie pecene.

- UZivate iné lieky obsahujuce duloxetin.

- mate intoleranciu na niektoré cukry (pozri koniec Casti 2).

- zvazujete, ze prestanete uzivat DULOXETINE BOEHRINGER INGEI:@/I (pozri cast’ 3).
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM méze vyvolat nepokoj alebégchopnost’ pokojne
sediet’ alebo stat’. Ak sa Vam to stane, povedzte to, prosim, lekarovi. %
Myslienky na samovrazdu a zhorSenie depresie alebo Uzkostnej por %
Ak méte depresiu a/alebo méte Gzkostnl poruchu, mézu sa u Vas nj objavit’ myslienky na

sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Ich vyskyt sa méze Zvyéit’.g aciatku prvej lieCby

antidepresivom, pretoze tieto lieky u¢inkuji az po nejakom case, zvyc€ajne po dvoch tyzdnoch,

niekedy aj neskér. 6’

Pravdepodobnost’ ich vyskytu je vyssia ak ste: o O

- mali predtym myslienky na samovrazdu alebo sebapogk@dzovanie

- mlady dospely ¢lovek. Informacie z klinickych §tljd@ ukazali zvy3ené riziko samovraZzedného
sprévania u dospelych do 25 rokov s psychickymi chami, ktori boli lie¢eni antidepresivom

Ak sa u Vas vyskytnu kedykol’vek myslienky na ﬁsékodzovanie alebo samovrazdu, ihned’

vyhPadajte svojho lekara alebo nemocnicu.

Mozno by bolo uzito¢né povedat’ Vasim pribuz? alebo blizkym priatel'om, Ze mate depresiu alebo

Uzkostnu poruchu a poziadat’ ich, aby si preéitali ttto pisomnu informaciu. Mézete ich poziadat’, aby

Vam povedali, ked’ sa im bude zdat’, Ze sa \@Zﬂepresia alebo tzkost’ zhorSuje alebo zistia zmeny vo

VaSom spravani.

Poddvanie det'om a mladistvym mlqﬂé%)ako 18 rokov

DULOXETINE BOEHRINGER IN EIM sa za normalnych okolnosti nesmie uzivat' u deti

a mladistvych mladSich ako 18 ro&l‘iei by ste mali vediet’, Ze u pacientov mlad$ich ako 18 rokov
uZivajucich lieky z tejto skupiny jezvysené riziko vedl'ajsich uéinkov, ako su pokus o samovrazdu,
rozmysl'anie o Samovrazde a I&tel’sky postoj (prevazne agresia, protichodné spravanie a zlost’).
Napriek tomu lekar méZze DU ETINE BOEHRINGER INGELHEIM predpisat’ pacientom
mladSim ako 18 rokov na zékdade rozhodnutia, Ze je to v ich najlepSom zaujme. Ak V&S lekar
predpisal DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a Vy sa
chcete podrobnejsie in ovat’, obrat’te sa, prosim, opatovne na Vasho lekara. Lekara informujte, ak
sa u pacienta mladsié 0 18 rokov uZivajuceho DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
objavia alebo zhor8ia hore uvedené priznaky. Tiez eSte neboli u tejto vekovej skupiny zistené G¢inky
dlhodobého podavania DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM na bezpeénost’ tykajlice sa
rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

UZivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Hlavna zlozka
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, duloxetin, sa pouZiva aj v inych liekoch na iné
ochorenia:

o depresia, uzkost’ a inkontinencia mo¢u
Je nutné vyvarovat’ sa pouZzivania viac ako jedného z tychto liekov stucasne. Overte si u svojho lekara,
¢i uz uzivate in¢ lieky obsahujtice duloxetin. O tom, ¢i mozete uzivat DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM spolu s inymi liekmi, méa rozhodntit” Vas lekar. Bez toho, Ze by ste sa informovali u
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svojho lekara, nezacinajte ani neprestavajte uZivat’ ktorykolvek liek, vratane vol’ne dostupnych
liekov ¢i bylinnych lie¢iv.

Mali by ste oznamit’ svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujdcich liekov:

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO): DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nemate
uzivat,, ak sucasne uzivate, alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uZivali, iny antidepresivny liek
nazyvany inhibitor monoaminooxidazy (IMAQO). UZivanie niektorého IMAQ spolu s mnohymi liekmi,
ktoré su na lekarsky predpis, vratane DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, méze vyvolat
vazne ¢i dokonca Zivot ohrozujuce vedlajsie ucinky. Ak ste prestali uzivat’ niektory IMAO, miniméalne
14 dni musite pockat’, kym budete moct’ zacat’ uzivat DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM.
Zaroven, ak ste prestali uzivat DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, musite pockat’
minimalne 5 dni, nez zacnete uzivat’ niektory IMAO. Q)

Lieky, ktoré sposobuji ospalost’: patria sem lieky, ktoré Vam predpisuje lekaf, yratane
benzodiazepinov, silnych liekov proti bolesti, antipsychotik, fenobarbitalu, istaminik.

Lieky, ktoré zvySuja hladinu sérotoninu: triptany, tramadol, tryptofap, | (ako su paroxetin a
fluoxetin), tricyklické antidepresiva (ako su klomipramin, amitriptylip)petidin, T'ubovnik bodkovany
a venlafaxin. Tieto lieky zvySuju riziko vzniku vedl'ajsich u€inkov; u Vas pri uzivani tychto
liekov spolu s DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM preT& akékol'vek nezvyc¢ajné

priznaky, mali by ste vyhl'adat’ lekara. 0

Peroralne antikoagulancid: lieky na zriedenie krvi, oznér%stojmu lekarovi. Tieto lieky by mohli
zvysit riziko krvacania. %

Uzivanie DULOXETINE BOEHRINGER INGEL s jedlom a napojmi

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM je m@%p€ uzivat' s jedlom i bez jedla. Kym uzivate

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, p\ jte alkohol s mimoriadnou opatrnostou.

Tehotenstvo a dojéenie Q
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, po@ sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Oznamte svojmu lekarovi ak:

o otchotniete alebo sa usilujete oteh ‘%t’ pocas uzivania DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM. DULOXETINE;s éQHRINGER INGELHEIM moézete uzivat’ len v pripade, Ze
ste s lek&rom prebrali mozné Sy a mozné rizik& pre Vase nenarodené diet’a.

o dojcite. UZivanie DULOXE BOEHRINGER INGELHEIM pocas doj¢enia sa neodportca.
Mali by ste sa poradit’ sq sx lekarom alebo lekarnikom.

S

Vedenie vozidla a obsluhastrojov
DULOXETINE BOEH§%NGER INGELHEIM méZe u Vas sposobit’ tinavu alebo zavrat. Neved'te

vozidlo ani neobsluhujgeyztadne nastroje ¢i stroje, kym nezistite, ako na Vas DULOXETINE
BOEHRINGER ING EIM posobi.

Dolezité informécie o niektorych zlozkdch DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM obsahuje sachar6zu. Ak Vam V4as lekar povedal, Ze
mate neznasanlivost’ na niektory druh cukru, kontaktujte ho pred podanim tohto lieku.

3.  AKO UZIVAT DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

VZdy uZivajte DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM presne tak, ako Vam povedal Vs lekar.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvytajna davka DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM je 1 kapsula (60 mg) jedenkrat
denne, avSak davku, ktord je spravna préave pre Vas, Vam predpiSe lekar.
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DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM je uréeny na vnatorné pouzitie. Celu kapsulu by ste
mali prehltnat’ a zapit’ vodou.

Aby ste nezabudli uzit DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, uzivajte ho kazdy den v
rovnakom c¢ase.

Konzultujte s lekarom o tom, ako dlho mate uzivat DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM.
Bez konzultécie s lekdrom neprestavajte DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM uzivat.

Ak uZijete viac DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ako mate
Ak ste uzili va¢sie mnozstvo DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ako VVam predpisal VVas
lekér, okamZite kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika. @

Ak zabudnete uzitt DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM (}

‘
Ak ste zabudli uzit’ davku, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete. AvS &sa tak stalo v Case, ked’
mate uzit’ svoju d’al§iu davku, vynechajte davku, na ktora ste zabudli, a@egmite si iba jednu davku ako
zvyc¢ajne. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanndavku. Neuzite vicsie
mnozstvo DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ako Va redpisané na jeden den.

NEPRESTAVAJTE uzivat kapsuly, ak tak nenariadil Vas le to ani vtedy, ak sa budete citit’
lepSie. Ak lekar dospeje k rozhodnutiu, ze uz d’alejf DULO E BOEHRINGER INGELHEIM
nepotrebujete, vyzve Vas, aby ste najmenej dva tyzdne pr Inym ukoncenim liecby znizovali
davky. Niektori pacienti, ktori nahle prestali uzivat' DU ETINE BOEHRINGER INGELHEIM,
mali priznaky ako su:

e zavrat, pocity palenia koze, poruchy spénl:@ﬁ sny, nocné mory, nespavost’), nepokoj alebo

Ak prestanete uzivatt DULOXETINE BOEHRINGER INI?EI M
N

rozrusenie, uzkost,, nevolnost’ (nutkanie n: anie) alebo vracanie, tras, bolesti hlavy,
podrazdenost’, hnacka alebo zvysené pote ieto priznaky zvycajne nebyvaju zavazné a v
priebehu niekol’kych dni odznejt; ak V%m te priznaky, ktoré s problémové, porad’te sa so
svojim lekarom. O

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa poui@ohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
X$)
4.  MOZNE VEDIAJSIE Uééw\(Y

Tak ako vsetky lieky, aj DUL&I’INE BOEHRINGER INGELHEIM méze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Tieto ucinky su vsak zvyCajne mierne az stredne zavazné a ¢asto
po niekol'kych tyzdiioch vyfiyni.

Vel'mi casté vedl’aj?i ;ky (mo6Zu sa vyskytnut’ u viac ako 10 zo 100 lieCenych pacientov)
o pocit na vracanfeJVracanie), spavost’, bolest’ hlavy, zavrat a sucho v Ustach

asté vedl’ajSie ucinky (mo6Zu sa vyskytnut’ u 1 az 10 zo 100 lie€enych pacientov)
Unava, problémy so spankom, izkost’, pocity nepokoja alebo neobvyklé sny
triaSka alebo porucha citlivosti vratane poruchy citlivosti alebo palenia koze
hnacka, zapcha, pocit na vracanie (vracanie), palenie zahy, plynatost’, bolest’ zalidka
tinitus (vnimanie zvukov v uSiach bez vonkajSieho podnetu)
rozmazané videnie
pocit busenia srdca, sC¢ervenanie, zvy$ené potenie, no¢né potenie
problémy s dosiahnutim erekcie, men3ia sexualna tizba
(svrbiaca) vyrazka
bolest svalov, napétie svalov, svalovy ki¢
castejSie zivanie.
strata chuti do jedla, ubytok telesnej hmotnosti.

...........O(
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Menej ¢asté vedPajSie uc¢inky (méZu sa vyskytnat’ u 1 aZz 10 z 1 000 lieenych pacientov)

. zapal hrdla.

pocit dezorientécie, pocit ospalosti, nedostatok motivacie

zmena chuti, porucha pozornosti, strnulost’, ki¢e a mimovol'né pohyby svalov, svalové zaskiby,
nezvycajny sposob chodze

o zniZena kvalita spanku

o syndron nepokojnych néh

o grganie, zIé travenie, gastroenteritida

. Zavrat, bolest’ ucha

. zapal pecene, ktory mdze spdsobit’ bolest’ brucha

. rozsirené zrenicky (tmavy stred oka), porucha zraku

o rychly alebo nepravidelny tlkot srdca @

o sexualne problémy, vratane zmien v ejakulacii a neobvyklého orgazmus sS

o neobvykl& menstruacia, vratane silnej alebo dlhotrvajicej menstruécig ()

° alergické reakcie, zvySeny sklon k tvorbe modrin, pl'uzgiere alebo citlitzost’ na slneéné svetlo

° zvySenie krvného tlaku, pocit chladu v prstoch ruk a/alebo néh, p%évratu (hlavne pri
prudkom vstavani), studeny pot, chvenie alebo mdloby NG

. zvysena hladina cukru v krvi

o zvysena potreba mocit, potreba mocit’ v noci, tazkosti s mo¢€nini alebo neschopnost’ mog¢it’
alebo znizené mnozstvo mocu
Skripanie zubami, pocit tepla/chladu, sméd, zvieranie hrd@)krvécanie Z nosa

o prirastok na hmotnosti ;\'O

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu sa vyskytnut’ u 1 @ z 10 000 liecenych pacientov)

. zniZend aktivita $titnej zl'azy

. dehydratécia s&

o mania (hyperaktivita, rychle myslenie a zn'i%potreba spanku)

o zapach z ust.

o zvyseny vnutroo¢ny tlak (glaukom) Q

o menopauzalne symptomy

. stiahnutie svalov Cel'uste

) zvysend hladina cholesterolu v krviQsze hladiny sodika v krvi (priznaky st pocit na vracanie a

zavazna alergicka reakcia, kto osobuje problémy s dychanim alebo zavrat alebo zihl'avku
zachvaty O

Dalsie mozné vedPajsie ﬁéinak§
o halucinacie, samovrazedné myslienky, spravanie, agresivita a hnev
[ ]

pocit nepokoja aleboﬁgchopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’ alebo ,,sérotoninovy syndrom®
(zriedkava reakcia,(ktord moze vyvolat’ pocity vel’kého $tastia, ospanlivost’, nemotornost’,
nepokoj, pocit opigsti, horucku, potenie alebo svalovi stuhnutost), zachvaty

svetloCervena stolici, vracanie krvi alebo Cierna smolnata stolica

neobvykly za mocu

syndrom neadekvatneho vyluc¢ovania antidiuretického hormoénu (SIADH)

bolest’ v hrudi

Z1té sfarbenie koZe (zltacka), zlyhanie pecene, Stevens-Johnsonov syndrom, nahly opuch koze
alebo sliznic (angioedém)

nevolnost’ so svalovou slabost’3)§@bo zmétenost)

Ak zacnete pocitovat’ akykol’'vek vedl’aj$i Gcinok ako zavaZny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.
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5. AKO UCHOVAVAT DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

NepouZivajte DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Skatuli.

Uchovavajte v pévodnom obale. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE

Co DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM obsahuje
Liecivo je duloxetin. ~\®
Kazda kapsula obsahuje 30 alebo 60 mg duloxetinu (vo forme hydrochlonQu)()

Dalsie zlozky su: &(b

Obsah kapsuly: hypromel6za, acetosukcinat hypromel6zy, sacharoza co?‘;'ve gul'6¢ky, mastenec,

oxid titanicity (E171), trietylcitrat.
Kapsula: zZelatina, laurylsiran sodny, oxid titani¢ity (E171), 1nd1gﬁ@ (E132), zIty oxid zelezity

(E172) (iba 60 mg) a potravinarsky zeleny atrament (30 mg) aleb ravinarsky biely atrament

(60 mg).
Potravinarsky zeleny atrament: synteticky ¢ierny oxid zelem@ 72), synteticky ZIty oxid Zelezity

(E172), propylénglykol, Selak.
Potravinarsky biely atrament: oxid titanicity (E171), pro@glykol Selak, povidon.

Ako vyzera DULOXETINE BOEHRINGER ING#IM a obsah balenia
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM je t astrorezistentna kapsula.
Kazda kapsula DULOXETINE BOEHRINGER HEIM obsahuje gul'd6cky
duloxetiniumchloridu v obale, ktory ich chrani ucinkami zaludo¢nej kyseliny.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELH e dostupny v dvoch silach: 30 a 60 mg.

30 mg kapsuly maju nepriehl’adné biele te otlacou‘30 mg’ a nepriehl'adné modré viecko

S potlacou ‘9543,

60 mg kapsuly maju neprichladné zd@elo s potlacou ‘60 mg’ a nepriehl'adné modré viecko s
potlacou ‘9542°. Q

DULOXETINE BOEHRING IQELHEIM 30 mg je dostupny v baleniach po 7, 28 a 98 kapsul.
DULOXETINE BOEHRINGE GELHEIM 60 mg je dostupny v baleniach po 28 a 98 kapsul.

Nie vSetky velkosti balenia@lsia byt uvedené do obehu.

DrZitel rozhodnutia @strécii avyrobca

Drzitel rozhodnutia 0%egistrdcii: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-
55216 Ingelheim afmRhein, Nemecko.

Viyrobca: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanielsko.
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Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.

Tel/Tel: +32 27 7333 11

Bbnarapus

TII "Enmu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel.: +42 02 346551 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: + 37 260 80 940

E)\ada

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafa

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

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island

Vistor hf.

Tel: + 354 535 7000

Italia

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

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EIIas@E.
TnA: +302 10 89 06 3

Latvija

Boehringer Ingelheir’r&rma GmbH
Tel: +37 167 24 0068/

Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Tel.: +370 37 47 39 22

oY
O
&

&
Q\Tel: + 40 21 4023000

kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

Luxembourg/Luxemburg

S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 77333 11
Magyarorszag

Boehringer Ingelheim Pharma

Tel.: +36 1 224 7120

Malta

Boehringer Ingelheim Ltd.

Tel: +44 1344 424 600

Nederland

Boehringer Ingelheim b.v\®

Tel: +31 30 6 02 59 141 Q

Norge

Boehringer Ingelhei
TIf: +47 66 76 13 %

Osterreich N
Boehringer In@n

0
Polska
Eli Lilly@a Sp.zo.0.
Tel.: 4403300

Tel: +4318

Port

Bo&éer Ingelheim, Lda
;IS; 351 21 313 53 00

orway KS

Austria GmbH

ania
i Lilly Romania S.R.L.

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 (0) 1256 315999

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na i
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

nternetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
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