Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03492-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Loxentia 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Loxentia 40 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

duloxetin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loxentia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Loxentiu
Ako uzivat’ Loxentiu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Loxentiu

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Loxentia a na ¢o sa pouZiva

Loxentia obsahuje lie¢ivo duloxetin. Loxentia zvySuje hladinu sérotoninu a noradrenalinu v nervovom
systéme.

Loxentia sa podava cez Gsta na liecbu stresovej inkontinencie mocu (SUI) u Zien.

Stresova inkontinencia mocu je stav, pri ktorom trpia pacientky mimovol'nym tinikom mocu pri
fyzickej namahe alebo inych aktivitach ako s smiech, kasel’, kychanie, dvihanie tazkych predmetov
¢i cviCenie.

Predpoklada sa, Ze Loxentia pdsobi tak, ze posilnuje sval, ktory zabezpecuje zadrziavanie mocu, ked’
sa smejete, kychate alebo sa venujete fyzickym aktivitam.

Utinnost’ Loxentie sa zosilfiuje kombinaciou s programom tréningu svalstva panvového dna (PFMT).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Loxentiu

Neuzivajte Loxentiu ak

- ste alergicky na duloxetin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- mate ochorenie pecene,

- mate vazne ochorenie oblicky,

- uzivate alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uzivali iné lieky zname ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (pozri ,,Iné lieky a Loxentia“®),

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

Ak mate vysoky krvny tlak alebo choré srdce, oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam povie, ¢i

mate uzivat' Loxentiu.
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Upozornenia a opatrenia

Nasleduju dévody, pre¢o by Loxentia mohla byt pre vas nevhodna. Predtym, ako za¢nete uzivat’

Loxentiu, obratte sa na svojho lekara, ak:

- uzivate lieky na liecbu depresie, triptany, antipsychotika, buprenorfin. Pouzitie tychto lieciv
subezne s Loxentiou mdze viest’ k sérotoninovému syndromu, potencialne zivot ohrozujucemu
stavu (pozri ,,Iné lieky a Loxentia“ a ,,Mozné vedlajSie ucinky*),

- uzivate 'ubovnik bodkovany, bylinny pripravok (Hypericum perforatum),

- mate ochorenie obliCiek,

- ste mali z&chvaty,

- ste v minulosti trpeli maniou,

- trpite bipolarnou poruchou,

- mate problémy s ocami, napr. niektory typ glaukomu (zvySeny vnutroo¢ny tlak),

- mate v anamnéze poruchy krvacavosti (l'ahko sa vdm tvoria modriny), najma ak ste tehotna (pozri
¢ast’,,Tehotenstvo a doj¢enie*),

- jeuvas riziko nizkej hladiny sodika (napriklad, ak uzivate diuretika - tablety na odvodnenie,
najma, ak ste starsi),

- ste v sucasnej dobe lieceny inym liekom, ktory moéze spdsobit’ poskodenie pecene,

- uzivate iné lieky obsahujuce duloxetin (pozri ,,Iné licky a Loxentia®).

Loxentia mdze vyvolat’ nepokoj alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat. Ak sa vam to stane,
povedzte to lekarovi.

Tiez povedzte svojmu lekarovi:

ak sa u vas vyskytnl prejavy a priznaky nepokoja, halucinacie, strata koordinacie, rychly tlkot srdca,
zvySena telesna teplota, rychle zmeny krvného tlaku, hyperaktivne reflexy, hnacka, kdma, nevol'nost,
vracanie, pretoze to mozu byt’ priznaky sérotoninového syndromu.

Vo svojej najtazsej forme sa sérotoninovy syndrom moze podobat’ neuroleptickému malignemu
syndromu (NMS). Prejavy a priznaky NMS mézu zahiiat’ kombinaciu horucky, rychleho tlkotu srdca,
potenia, zdvaznej svalovej stuhnutosti, zméitenosti, zvySenych svalovych enzymov (stanovenych
krvnym testom).

Lieky ako Loxentia (takzvané SSRI/SNRI) mézu sposobit’ priznaky sexualnej dysfunkcie (pozri Cast’
4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pretrvavali aj po ukonceni liecby.

Mpyslienky na samovraZdu a zhorSenie depresie alebo uzkostnej poruchy

Hoci Loxentia nie je indikovana na liecbu depresie, jej lieCivo (duloxetin) sa pouZziva na lieCbu
depresie. Ak mate depresiu a/alebo mate uzkostnu poruchu, mézu sa u vas niekedy objavit’ myslienky
na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Ich vyskyt sa moze zvysit’ na zaCiatku prvej liecCby
antidepresivami, pretoze tieto lieky ¢inkuji az po nejakom Case, zvy¢ajne po dvoch tyzdioch,
niekedy aj neskor.

Pravdepodobnost’ ich vyskytu je vyssia, ak ste:

- mali predtym myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodzovanie,

- mlady dospely clovek. Informacie z klinickych studii preukazali zvySené riziko samovrazedného
spravania u dospelych do 25 rokov s psychickymi poruchami, ktori boli lieCeni antidepresivami.

AKk sa u vas vyskytnia kedykol’vek myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, ihned’
vyhPadajte svojho lekara alebo chod’te do najbliZ§ej nemocnice.

Moze byt potrebné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo
uzkostna poruchu a poziadat ich, aby si precitali tato pisomnu informaciu. Mézete ich poziadat’, aby
vam povedali, ked’ sa im bude zdat’, Ze sa zhorsila vasa depresia alebo Uzkost’ alebo ich trapia zmeny
vo vaSom spravani.
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Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov

Loxentia sa za normalnych okolnosti nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
TieZ by ste mali vediet, Ze u pacientov mladSich ako 18 rokov uzivajicich lieky z tejto skupiny je
zvySené riziko vedl'ajSich ucinkov, ako su pokus o samovrazdu, samovrazedné myslienky a
nepriatel’'sky postoj (prevazne agresia, protichodné spravanie a zlost). U tejto vekovej skupiny este
neboli zistené G¢inky podavania duloxetinu z hl'adiska dlhodobej bezpecnosti tykajuce sa rastu,
dospievania a vyvoja pozndvacich (kognitivnych) schopnosti a spravania.

Iné lieky a Loxentia
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Hlavna zlozka Loxentie, duloxetin, sa pouziva aj v inych liekoch na iné ochorenia:
« diabeticka neuropaticka bolest, depresia, uizkost’ a inkontinencia mocu

Je nutné vyhnut’ sa pouzivaniu viac ako jedného z tychto liekov sucasne. Overte si u svojho lekara, ¢i
uz uzivate iné lieky obsahujuce duloxetin.

O tom, ¢i mdzete uzivat' Loxentiu spolu s inymi lickmi, ma rozhodnut’ vas lekar. Bez toho, aby ste sa
informovali u svojho lekara, nezainajte ani neprestavajte uzivat’ akykol'vek liek, vratane vol’ne
dostupnych liekov, ¢i rastlinnych lieciv.

Oznamte svojmu lekarovi, ak teraz uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ): Loxentiu nemate uzivat’, ak sucasne uzivate, alebo ste (v
priebehu poslednych 14 dni) uzivali antidepresivny liek nazyvany inhibitor monoaminooxidazy
(IMAO). Medzi IMAO patria napriklad moklobemid (antidepresivum) a linezolid (antibiotikum).
Uzivanie niektorého IMAO spolu s mnohymi liekmi, ktoré su viazané na lekarsky predpis, vratane
Loxentie, m6Ze vyvolat’ vazne ¢i dokonca Zivot ohrozujuce vedl'ajsie ucinky. Ak ste prestali uzivat’
niektory IMAO, musite pockat’ minimalne 14 dni, kym budete moct’ zacat’ uzivat’ Loxentiu. Zaroven,
ak ste prestali uzivat’ Loxentiu, musite pockat’ minimalne 5 dni, nez za¢nete uzivat’ niektory IMAO.

Lieky, ktoré sposobuju ospalost’: patria sem lieky, ktoré vam predpisuje lekar, vratane
benzodiazepinov, silnych liekov proti bolesti, antipsychotik, fenobarbitalu a antihistaminik.

Lieky, ktoré zvySuju hladinu sérotoninu: Triptany, buprenorfin (lick na lieCbu bolesti alebo zavislosti
od opioidov), tramadol, tryptofan, SSRI (ako st paroxetin a fluoxetin), SNRI (ako je venlafaxin),
tricyklické antidepresiva (ako su klomipramin, amitriptylin), petidin, l'ubovnik bodkovany a IMAO
(ako st moklobemid a linezolid). Tieto lieky zvySujt riziko vzniku vedlajsich G¢inkov, ako je
napriklad sérotoninovy syndrém (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Mozné vedlajsie ucinky*). Ak
sa u vas pri uzivani tychto liekov spolu s Loxentiou prejavia akékol'vek nezvycajné priznaky,
vyhladajte lekara.

Ustami uZivané antikoagulancid alebo protidostickové litky: lieky na zriedenie krvi alebo na
predchadzanie tvorbe krvnych zrazenin. Tieto lieky by mohli zvysit riziko krvacania.

Loxentia a jedlo, napoje a alkohol
Loxentia sa m6ze uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Ked’ uzivate Loxentiu, pozivajte alkohol
s mimoriadnou opatrnost’ou.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak otehotniete alebo sa usilujete otehotniet’, kym uzivate Loxentiu.
Loxentiu uzivajte len po konzultécii s vasim lekarom tykajucej sa mozného prinosu a vSetkych
moznych rizik pre vaSe nenarodené diet’a.
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Uistite sa, ze vaSa porodna asistentka a/alebo lekar vedia, ze uzivate Loxentiu. UZivanie
podobnych liekov (SSRI) v tehotenstve mdze zvysit’ riziko zavazného stavu u dojciat, ktory sa
nazyva pretrvavajtica pl'icna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktory spdsobuje, ze diet’a
rychlejSie dycha a ma modrasta farbu. Tieto priznaky zvycajne zacnu v priebehu prvych 24 hodin
po narodeni. Ak sa to stane vasmu diet’at'n, kontaktujte ihned’ svoju poérodnu asistentku a/alebo
lekara.

- Ak uzivate Loxentiu na konci svojho tehotenstva, mézu sa u vasho dietata po narodeni objavit’
isté priznaky. Tieto sa zvycCajne objavia pri narodeni alebo v priebehu niekol’kych dni po narodeni.
Medzi takéto priznaky patria napriklad ochabnuté svaly, triaska, nepokoj, problémy s kfmenim,
tazkosti s dychanim a kfce. Ak ma vaSe diet'a akykol'vek z tychto priznakov po narodeni, alebo
mate obavy o jeho zdravie, kontaktujte svojho lekara alebo pérodnu asistentku, ktori vam budu
vediet’ poradit’.

- Dostupné udaje o pouziti Loxentie pocas prvého trimestra tehotenstva nepreukazali vo
vSeobecnosti zvySené riziko celkovych vrodenych chyb u dietata. Ak sa Loxentia uziva v druhej
polovici tehotenstva, moze existovat’ zvysené riziko, Ze sa diet’a narodi skor (6 d’al§ich predcasne
narodenych deti na kazdych 100 zien, ktoré uzivaju Loxentiu v druhej polovici tehotenstva),
vacsinou medzi 35. a 36. tyzdilom tehotenstva.

- Ak uzivate Loxentiu na konci svojho tehotenstva, je tam zvySené riziko nadmerného posvového
krvacania kratko po porode, najma ak ste v minulosti mali krvacavé prihody. Osetrujuci lekar
alebo porodna asistentka musia vediet, Ze uZivate duloxetin, aby vam mohli poradit’.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak dojé¢ite. UZivanie Loxentie poCas doj¢enia sa neodportica. Porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Loxentia mdze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty. Neved'te vozidla, nepouzivajte ani neobsluhujte
ziadne stroje, kym nezistite, ako na vas Loxentia pdsobi.

Loxentia obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Loxentiu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Loxentia je urcend na vnutorné pouzitie. Kapsulu prehltnite v celku a zapite vodou.

Odporacana davka Loxentie je 40 mg dvakrat denne (rdano a neskoro poobede/vecer). Vas lekar moze
rozhodnut’ o zacati liecby jednou 20 mg kapsulou dvakrat denne v priebehu dvoch tyzdiov predtym,
ako vam zvysi davku na 40 mg dvakrat denne.

Bez konzultécie so svojim lekdrom neprestavajte Loxentiu uzivat’, ani si sami nemeiite davku. Aby ste
sa citili lepsie, je potrebné spravne lie¢it’ vasu poruchu. Ak sa nelie€i, vaSe ochorenie nemusi ustlpit’ a
vas stav sa mdze zhorsit’ a bude naro¢nejsie ho liecit’.

Ak uZijete viac Loxentie

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo Loxentie, ako vam predpisal vas lekar, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika. Medzi prejavy predavkovania patria ospalost’, koma, sérotoninovy syndrom
(zriedkava reakcia, ktora moze sposobit’ pocity velkého Stastia, ospalosti, tazkopadnost’, nepokoj,
pocit opitosti, horucku, potenie alebo stuhnutie svalov), zachvaty, vracanie a busenie srdca.
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Ak zabudnete uZit’ Loxentiu

Ak ste zabudli uzit’ davku, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete. Avsak, ak sa blizi Cas, ked’ mate
uzit’ svoju d’alsiu davku, vynechajte davku, na ktoru ste zabudli, a vezmite si iba jednu davku ako
zvycajne. Neuzivajte dvojndsobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Neuzite vacsie
mnozstvo Loxentie ako vam bolo predpisané na jeden den.

Ak prestanete uzivat’ Loxentiu

NEPRESTAVAIJTE uzivat’ kapsuly, ak tak nenariadil vas lekér, a to ani vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Ak lekar dospeje k rozhodnutiu, Ze uz d’alej Loxentiu nepotrebujete, vyzve vas, aby ste
najmenej dva tyzdne pred uplnym ukoncenim lieCby znizovali davky.

Niektori pacienti, ktori nahle prestali uzivat’ Loxentiu, mali priznaky ako si:

- nevolnost, pocity pichania a mravcenia alebo vnemy ako pri elektrickom Soku (najmaé v hlave),
poruchy spanku (zZivé sny, no¢né mory, neschopnost’ spat’), inava, ospalost’, nepokoj alebo
rozrusenie, uzkost,, nevol'nost’ (nutkanie na vracanie) alebo vracanie, trasenie (tras), bolest’ hlavy,
bolest’ svalov, podrazdenost’, hnacka, zvysené potenie alebo zavrat.

Tieto priznaky zvyc€ajne nebyvaji zdvazné a v priebehu niekol’kych dni odzneju; ak vSak mate
priznaky, ktoré st problémové, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto uCinky s vSak zvyc€ajne mierne az stredne zdvazné a Casto po niekol’kych tyzdioch vymiznu.

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- pocit na vracanie, sucho v ustach, zapcha
- Unava

Casté vedPlajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- strata chuti do jedla

- problémy so spankom, pocity nepokoja, mensia sexualna tizba, uzkost’

- bolest hlavy, zavrat, pocit inavy, pocit ospalosti, tras, poruchy citlivosti vratane necitlivosti,
pichania alebo palenia koze

- rozmazané videnie

- pocit zavratu alebo ,,toCenia hlavy* (vertigo)

- zvySeny krvny tlak, sCervenanie

- hnacka, bolest’ zaludka, nevol'nost’ (vracanie), palenie zahy alebo zaZivacie t'azkosti

- zvySené potenie

- slabost’, chvenie

Menej casté vedPajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

- zapal hrdla sposobujuci zachripnutie

- alergické reakcie

- zniZena aktivita §titnej zl'azy, ktora moze spdsobit’ unavu alebo narast hmotnosti

- dehydratacia

- Skripanie alebo zatinanie zubov, pocit dezorientacie, nedostatok motivacie, problémy alebo
neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus, neobvyklé sny

- pocit nervozity, porucha pozornosti, zmena chuti, znizena kvalita spanku

- rozsirené zrenicky (tmavy stred oka), porucha videnia, pocit suchych o¢i

- tinitus (vnimanie zvukov v usiach bez vonkajsieho zvuku), bolest’ ucha

- pocit busenia srdca, rychly a/alebo nepravidelny tlkot srdca

- mdloby
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- CastejSie zivanie

- vracanie krvi, alebo Cierna smolnata stolica, gastroenteritida (zapal zaludka a ¢riev), zapal Gst,
grganie, problémy s prehitanim, plynatost, zapach z Gst

- zapal pecene, ktory mdze sposobit’ bolest’ brucha a Zltnutie koze alebo ocnych bielok

- (svrbiaca) vyrazka, no¢né potenie, zihl'avka, studeny pot, zvySeny sklon k tvorbe modrin

- bolest’ svalov, svalova strnulost’, svalové kice, stiahnutie svalov ¢el'uste

- problémy so zacatim mocenia, bolestivé mocenie, zvySena potreba mocit’ v noci, Castejsie
mocenie, abnormalny zapach mocu

- neobvyklé posvové krvacanie, menopauzalne symptomy

- bolest’ v hrudi, pocit chladu, sméd, pocit horacavy

- strata hmotnosti, prirastok hmotnosti

- Loxentia m6ze mat’ také uCinky, ktoré si nemusite uvedomovat, ako napriklad zvysenie hladiny
peceniovych enzymov alebo draslika, kreatinfosfokinazy, cukru alebo cholesterolu v krvi

Zriedkavé vedDajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- zavazné alergické reakcie, ktoré spdsobuju problémy s dychanim alebo zavrat s opuchnutym
jazykom alebo perami

- nizke hladiny sodika v krvi (najma u starSich 'udi; medzi priznaky patria pocit zavratu, slabosti,
zmatenosti, ospalosti alebo vel'kej inavy, pocit na vracanie, alebo vracanie, vaznejSimi priznakmi
st mdloby, zachvaty alebo pady), syndrom neadekvatneho vylucovania antidiuretického hormoénu
(SIADH)

- samovrazedné spravanie, mania (nadmerna aktivita, rychle myslenie a zniZzena potreba spanku),
halucinacie, agresivita a hnev

- ,sérotoninovy syndrom* (zriedkava reakcia, ktorej priznaky moézu zahfiiat’ mimovol'né rytmické
kontrakcie svalov, vratane svalov, ktoré riadia pohyb oka, nepokoj, halucinacie, kdému, nadmerné
potenie, tras, prehnané reflexy, zvysené svalové napitie, telesnt teplotu nad 38 °C, nevol'nost,
vracanie, hnacku), zachvaty kfc¢ov, nahle mimovol'né zasklby alebo trhnutia svalov, pocit
nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’ ¢i stat’, pocit nervozity, porucha pozornosti, zmena
chuti, problémy s ovladanim pohybov ako st napr. chybajica koordinacia alebo mimovolné
pohyby svalov, syndrém nepokojnych néh

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom)

- kasel, sipot pri dychani a dychavi¢nost’, ktoré mézu byt sprevadzané vysokymi teplotami

- mdloby, zavrat, pocit padania alebo mdlob pri vstavani, pocit chladu v prstoch ruk a/alebo n6h

- pritomnost’ svetloCervenej krvi v stolici, zapal hrubého Creva (sposobujuci hnacku)

- zlyhanie pecene, zIté sfarbenie pokozky alebo o¢nych bielkov (zltacka)

- Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazné ochorenie, pri ktorom sa vytvaraju pluzgieriky na kozi, v
ustach, o¢iach a pohlavnych organoch), zdvazna alergicka reakcia spdsobujtica opuch tvare alebo
hrdla (angioedém), citlivost’ na slne¢né svetlo

- svalové zasklby

- tazkosti s mocenim alebo neschopnost’ mocit’, potreba CastejSiecho mocenia ako obvykle, slabsi
prad

- neobvykld menstrudcia, vratane silnej, bolestivej, nepravidelnej alebo dlhotrvajiicej menstruacie,
neobvykle mierna alebo chybajuca menstruacia, neobvykla tvorba materského mlieka

- nadmerné krvacanie z posvy tesne po porode (poporodné krvacanie)

- pady (najmai u starSich I'udi), nezvycajny spésob chodze

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- zapal krvnych ciev v pokozke (kozna vaskulitida)

Frekvencia neznama (nemoZno stanovit’ z dostupnych udajov)
- prejavy a priznaky stavu nazyvaného ,,stresova kardiomyopatia®, ktory moze zahfiat’ bolest’ na
hrudniku, dychavi¢nost’, zavraty, mdloby, nepravidelny srdcovy tep

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03492-ZME

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S.

Ako uchovavat’ Loxentiu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
expiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Loxentia obsahuje

Liecivo je duloxetin. Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg alebo 40 mg
duloxetinu (vo forme duloxetinium-chloridu).

Dalsie zlozky si:

obsah kapsuly: zrmeny cukor (sachardza, kukuri¢ny skrob), hypromeldza 6 cP, sacharoza, kyselina
askorbova, acetat-sukcinat hypromeldzy, mastenec, trietyl-citrat a oxid titanicity (E171).

obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), indigotin (E132), zIty oxid Zelezity (E172) —iba

v 40 mg kapsulach, ¢erveny oxid zelezity (E172) — iba v 40 mg kapsulach, atrament (Selak,
propylénglykol (E1520), ¢ierny oxid zelezity (E172), hydroxid draselny (E525)).

Pozri Cast’ 2. ,,Loxentia obsahuje sacharézu®.

Ako vyzera Loxentia a obsah balenia
20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly: Biele az mierne zafarbené pelety v tvrdej Zelatinovej kapsule

velkosti 4 (dizka priblizne: 14 mm). Telo a vie¢ko kapsuly st svetlomodré. Telo kapsuly je oznatené
¢iernou znackou 20.
40 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly: Biele az mierne zafarbené pelety v tvrdej Zelatinovej kapsule

velkosti 2 (dizka kapsuly: priblizne 18 mm). Telo kapsuly je svetlooranzové a vietko kapsuly
svetlomodré. Telo kapsuly je oznacené Ciernou znackou 40.

Loxentia je dostupna v baleniach po 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90 alebo 100 tvrdych gastrorezistentnych
kapsul v blistri.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nézov Clenského Statu Nézov lieku

Finsko Loxentia kova enterokapseli

Svédsko Loxentia hirda enterokapslar

Déansko Loxentia

frsko Loxentia hard gastro-resistant capsules
Slovensko Loxentia tvrdé gastrorezistentné kapusly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

