Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06393-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Duloxetin Sandoz 30 mg
Duloxetin Sandoz 60 mg
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

duloxetin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Duloxetin Sandoz a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Duloxetin Sandoz
Ako uzivat’ Duloxetin Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Duloxetin Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je Duloxetin Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Duloxetin Sandoz obsahuje lieCivo duloxetin.
Duloxetin Sandoz zvySuje hladinu sérotoninu a noradrenalinu v nervovom systéme.

Duloxetin Sandoz sa pouziva u dospelych na liecbu:

- depresie

- generalizovanej uzkostnej poruchy (chronicky pocit uzkosti alebo nervozity)

- diabetickej neuropatickej bolesti (zvycCajne je opisana ako pal¢iva, bodava, pichl'ava ¢i
vystrel'ujuca, alebo sa podoba na bolest’ po rane elektrickym pradom. V postihnutom mieste moze
dojst k strate citlivosti alebo vnemy ako dotyk, teplo, chlad alebo tlak mézu sposobovat’ bolest).

Duloxetin Sandoz zac¢ina G¢inkovat’ u vacSiny l'udi s depresiou alebo tizkost'ou v priebehu dvoch
tyzdiov od zaciatku liecby, ale moZe to trvat’ az 2-4 tyzdne, kym sa budete citit’ lepSie. Ak sa po
uplynuti tohto obdobia nebudete citit’ lepSie, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vam mdéze nad’alej
podavat’ Duloxetin Sandoz, aj ked’ sa citite lepSie, aby sa zabranilo navratu depresie alebo uzkosti.

U pacientov s diabetickou neuropatickou bolest'ou to mdze trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym sa zac¢nete
citit’ lepSie. Ak sa necitite lepSie po 2 mesiacoch, povedzte to svojmu lekarovi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Duloxetin Sandoz

Neuzivajte Duloxetin Sandoz

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

- mate ochorenie pecene

- mate zavazné ochorenie obliciek

- uzivate alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uzivali in¢ lieky zndme ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (pozri ,,In¢ lieky a Duloxetin Sandoz*)
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- uzivate fluvoxamin, ktory sa zvycCajne uziva na liecbu depresie, ciprofloxacin alebo enoxacin,
ktoré sa uzivaju na liecbu niektorych infekcii

Ak mate vysoky krvny tlak alebo srdcové chorenie, oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam povie,
¢i mate uzivat’ Duloxetin Sandoz.

Upozornenia a opatrenia

Nasleduju dovody, preco by Duloxetin Sandoz mohol byt pre vas nevhodny. Predtym, ako zacnete

uzivat’ Duloxetin Sandoz, obratte sa na svojho lekara, ak:

- uzivate iné lieky na liecbu depresie (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Duloxetin Sandoz*)

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

- mate ochorenie oblic¢iek

- ste mali zachvaty

- ste v minulosti trpeli maniou

- trpite bipoladrnou poruchou

- mate problémy s ocami, napr. niektory typ glaukomu (zvySeny vnutroocny tlak)

- mate v chorobopise poruchy krvacania (I'ahko sa vam tvoria podliatiny), najma ak ste
tehotna (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie®)

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

- ste v sucasnej dobe lieCeny inym liekom, ktory méze spdsobit’ poskodenie pecene

- uzivate iné lieky obsahujice duloxetin (pozri ,,Iné lieky a Duloxetin Sandoz*)

Duloxetin Sandoz mdze vyvolat’ nepokoj alebo neschopnost’ pokojne sediet” alebo stat’. Ak sa vam to
stane, povedzte to svojmu lekérovi.

Lieky ako Duloxetin Sandoz (takzvané¢ SSRI/SNRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej
funkcie (pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni lieCby.

Myslienky na samovrazdu a zhor$enie depresie alebo zkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo mate uzkostnu poruchu, mézu sa u vas niekedy objavit’ myslienky na

sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Ich vyskyt sa méze zvysit’ na zaciatku prvej lieCby

antidepresivami, pretoze tieto lieky ¢inkuji az po nejakom Case, zvyc€ajne po dvoch tyzdioch,

niekedy aj neskor.

Pravdepodobnost ich vyskytu je vyssia, ak ste:

- mali predtym myslienky na samovrazdu alebo sebapoSkodzovanie

- mlady dospely ¢lovek. Informdcie z klinickych $tadii preukazali zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych do 25 rokov s psychickymi poruchami, ktori boli lieCeni
antidepresivom.

AKk sa u vas vyskytna kedykol’vek myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, ihned’
vyhPadajte svojho lekara alebo nemocnicu.

Mozno by bolo uzito¢né povedat’ va§im pribuznym alebo blizkym priatelom, 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 vasa depresia alebo uzkost’ zhorSuje alebo zistia zmeny vo
vaSom spravani.

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov

Duloxetin Sandoz sa za normalnych okolnosti nesmie uzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18
rokov. Tiez by ste mali vediet’, ze u pacientov mladsich ako 18 rokov uZivajucich lieky z tejto skupiny
je zvySené riziko vedlajSich ucinkov, ako su pokus o samovrazdu, myslienky o samovrazde a
nepriatel’'sky postoj (prevazne agresivita, protichodné spravanie a zlost’). Napriek tomu lekar moze
Duloxetin Sandoz predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze je to v ich
najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal Duloxetin Sandoz pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a vy
sa chcete podrobnejsie informovat’, obrat'te sa, prosim, opatovne na vasho lekara. Lekara informujte,
ak sa u pacienta mladSieho ako 18 rokov uzivajuceho Duloxetin Sandoz objavia alebo zhorSia vysSie
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uvedené priznaky. Tiez eSte neboli u tejto vekovej skupiny zistené ucinky dlhodobého podavania
Duloxetinu Sandoz na bezpecnost’ tykajuce sa rastu, dospievania a vyvoja vnimania a spravania.

Iné lieky a Duloxetin Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

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

Je nutné vyvarovat sa pouzivania viac ako jedného z tychto lickov sucasne. Overte si u svojho lekara,
¢i uz uzivate iné lieky obsahujuce duloxetin.

O tom, ¢i mdZzete uzivat’ Duloxetin Sandoz spolu s inymi liekmi, ma rozhodntit’ vas lekar. Bez toho, Ze
by ste sa informovali u svojho lekara, nezacinajte ani neprestavajte uZivat’ akykol’vek liek,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis ¢i rastlinnych pripravkov.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujtcich liekov:

Inhibitory monoaminooxidiazy (IMAQ): Duloxetin Sandoz neméte uzivat’, ak sucasne uzivate, alebo
ste (v priebehu poslednych 14 dni) uzivali iny antidepresivny liek nazyvany inhibitor
monoaminooxidazy (IMAO). Medzi IMAO patria napriklad moklobemid (antidepresivum) a linezolid
(antibiotikum). Uzivanie niektorého IMAO spolu s mnohymi liekmi, ktoré su na lekarsky predpis,
vratane Duloxetinu Sandoz, moze vyvolat’ zavazné ¢i dokonca Zivot ohrozujtice vedl'ajsie ucinky. Ak
ste prestali uzivat’ niektory IMAO, minimalne 14 dni musite pockat,, kym budete moct’ zacat’ uzivat’
Duloxetin Sandoz. Zaroven, ak ste prestali uzivat’ Duloxetin Sandoz , musite pockat’ najmenej 5 dni,
kym 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, tramadol, tryptofan, SSRI (ako su paroxetin a
fluoxetin), SNRI (ako je venlafaxin), tricyklické antidepresiva (ako st klomipramin, amitriptylin),
petidin, buprenorfin, l'ubovnik bodkovany a IMAO (ako st moklobemid a linezolid). Tieto lieky
zvysuju riziko vzniku vedl'ajSich u€inkov; ak sa u vas pri uzivani tychto liekov spolu s Duloxetinom
Sandoz prejavia akékol'vek nezvycajné priznaky, vyhl'adajte svojho lekara.

Peroralne antikoagulancia alebo latky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek: lieky na zriedenie
krvi alebo na predchadzanie tvorbe krvnych zrazenin. Tieto lieky by mohli zvysit riziko krvacania.

Duloxetin Sandoz a jedlo, napoje a alkohol
Duloxetin Sandoz je mozné uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Kym uzivate Duloxetin Sandoz, poZivajte
alkohol s mimoriadnou opatrnost'ou.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Oznamte svojmu lekarovi, ak otehotniete alebo sa usilujete otehotniet’, kym uzivate Duloxetin Sandoz.
Duloxetin Sandoz uzivajte len po konzultécii s vas§im lekarom tykajucej sa mozného prinosu a
vSetkych moznych rizik pre vase nenarodené dieta.

Uistite sa, ze vaSa porodna asistentka a/alebo lekar vedia, Ze uzivate Duloxetin Sandoz. UZivanie
podobnych liekov (SSRI) v tehotenstve mdze zvysit riziko zavazného stavu u dojciat, ktory sa nazyva
pretrvavajtca plicna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktory sposobuje, ze diet’a rychlejsSie dycha a
ma modrastt farbu. Tieto priznaky zvycajne za¢nt v priebehu prvych 24 hodin po narodeni. Ak sa to
stane vaSmu diet’at'u, kontaktujte ihned’ svoju poérodnu asistentku a/alebo lekara.
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Ak uzivate Duloxetin Sandoz na konci svojho tehotenstva, mozu sa u vasho diet'ata po narodeni
objavit’ isté priznaky. Tieto sa zvyCajne objavia pri narodeni alebo v priebehu niekol’kych dni po
narodeni. Medzi takéto priznaky patria napriklad ochabnuté svaly, triaska, nepokoj, problémy s
kfmenim, t'azkosti s dychanim a krce. Ak ma vaSe dieta akykol'vek z tychto priznakov po narodeni,
alebo mate obavy o jeho zdravie, kontaktujte svojho lekara alebo pérodnu asistentku, ktori vam buda
vediet’ poradit’.

Ak uzivate Duloxetin Sandoz na konci svojho tehotenstva, existuje zvysené riziko nadmerného
posvového krvacania kratko po pdrode, najma ak ste v minulosti mali krvacavé prihody. OSetrujtici
lekar alebo pérodna asistentka by mali vediet, Ze uzivate duloxetin, aby vam mohli poradit’

Dostupné udaje o pouziti duloxetinu pocas prvého trimestra tehotenstva nepreukézali vo vSeobecnosti
zvySené riziko celkovych vrodenych chyb u dietata. Ak sa Duloxetin Sandoz uziva v druhej polovici
tehotenstva, moze existovat’ zvysené riziko, ze sa diet’a narodi skor (6 d’alSich pred¢asne narodenych
deti na kazdych 100 zien, ktoré uzivaju duloxetin v druhej polovici tehotenstva), va¢Sinou medzi 35. a
36. tyzdiiom tehotenstva.

Oznamte svojmu lekarovi, ak doj¢ite. Uzivanie Duloxetinu Sandoz pocas dojcenia sa neodporuca.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Duloxetin Sandoz moze spdsobit’ ospalost’ alebo zavrate. Neved'te vozidla ani neobsluhujte ziadne
nastroje i stroje, kym nezistite, ako na vas Duloxetin Sandoz pdsobi.

Duloxetin Sandoz obsahuje laktozu, ¢erven Allura AC (E 129), sodik a oranZovu zlta FCF
(E 110)

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje cerveni Allura AC (E 129), ktord moze vyvolat alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej gastrorezistentnej kapsule, t.].
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Len 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tento liek obsahuje oranzova zItu FCF (E 110), ktora méze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Duloxetin Sandoz

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

Depresia a diabeticka neuropaticka bolest’:
Zvycajna davka Duloxetinu Sandoz je 60 mg duloxetinu jedenkrat denne, avSak davku, ktora je
spravna prave pre vas, vam predpise lekar.

Generalizovana tizkostna porucha:

Zvyc€ajna zacCiato¢na davka Duloxetinu Sandoz je 30 mg jedenkrat denne, po ktorej u vac¢siny
pacientov nasleduje davka 60 mg jedenkrat denne, avSak davku, ktora je spravna prave pre vas, vam
predpiSe lekar. Davka moze byt upravend az na 120 mg denne na zéklade vasej odpovede na
Duloxetin Sandoz.

Duloxetin Sandoz je ureny na peroralne (istami) pouzitie. Kapsulu prehltnite veelku a zapite vodou.
Aby ste nezabudli uzit’ Duloxetin Sandoz, uZivajte ho kazdy den v rovnakom ¢ase.

Porad’te sa s lekarom o tom, ako dlho mate uzivat’ Duloxetin Sandoz. Bez konzultacie s lekarom
neprestavajte Duloxetin Sandoz uzivat, ani si sami nemeiite davku. Aby ste sa citili lepSie, je potrebné
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spravne lieCit’ vasu poruchu. Ak sa nelieci, vase ochorenie nemusi ustupit’ a vas stav sa moze zhorsit’ a
bude naro¢nejsie ho lie€it’.

Ak uzijete viac Duloxetinu Sandoz, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo Duloxetinu Sandoz, ako vam predpisal vas lekar, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika. Medzi priznaky preddvkovania patria ospalost, bezvedomie,
sérotoninovy syndrom (zriedkava reakcia, ktora moze sposobit’ pocity vel'kého $tastia, ospalosti,
tazkopadnost’, nepokoj, pocit opitosti, horucku, potenie alebo stuhnutie svalov), zdchvaty, vracanie a
busenie srdca.

Ak zabudnete uzit’ Duloxetin Sandoz

Ak ste zabudli uzit’ davku, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete. Avsak, ak sa tak stalo v ¢ase, ked’
mate uzit’ svoju d’al$iu ddvku, vynechajte davku, na ktoru ste zabudli a vezmite si iba jednu davku ako
zvyc€ajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Neuzite vacsie
mnozstvo Duloxetinu Sandoz ako vam bolo predpisané na jeden de.

AK prestanete uzZivat’ Duloxetin Sandoz

Neprestavajte uzivat’ kapsuly, ak tak nenariadil vas lekar, a to ani vtedy, ak sa budete citit’ lepSie. Ak
lekar dospeje k rozhodnutiu, ze uz d’alej Duloxetin Sandoz nepotrebujete, vyzve vés, aby ste najmene;j
dva tyzdne pred uplnym ukonéenim lie¢by znizovali davky.

Niektori pacienti, ktori nadhle prestali uzivat’ Duloxetin Sandoz, mali priznaky ako st:
- zavrat

- pocity palenia koze alebo vnemy ako pri elektrickom Soku (najma v hlave)
- poruchy spanku (Zivé sny, no¢né mory, nespavost)

- unava, ospalost’

- nepokoj alebo rozrusenie

- lzkost

- nevolnost’ (nutkanie na vracanie) alebo vracanie

- trasenie (tras)

- bolesti hlavy,

- bolest svalov

- podrazdenost’

- hnacka

- zvySené potenie

- vertigo (toCenie hlavy)

Tieto priznaky zvyc€ajne nebyvaju zavazné a v priebehu niekol’kych dni odzneju; ak v§ak mate
priznaky, ktoré st problémove, porad’te sa so svojim lekdrom.

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 lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto u¢inky st vSak zvy€ajne mierne az stredne zavazné a Casto po niekol’kych tyzdinoch vymiznu.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- bolest hlavy

- pocit ospalosti

- pocit na vracanie (nevolnost’)

- sucho v Gstach



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06393-Z1B

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

strata chuti do jedla

problémy so spankom

pocity nepokoja

mensSia sexudlna tazba, Gzkost,, problémy alebo neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus
nezvycajné sny

zavrat

pocit lenivosti

triaska

porucha citlivosti vratane poruchy citlivosti, pichania alebo palenia koze
rozmazané videnie

tinnitus (vnimanie zvukov v usiach bez vonkajSieho podnetu)
pocit busenia srdca

zvySeny krvny tlak, sCervenanie

CastejSie zivanie

zapcha

hnacka

bolest’ zaltidka

nevolnost’ (vracanie)

palenie zahy alebo traviace tazkosti, plynatost’

zvySené potenie, (svrbiaca) vyrazka

bolest’ svalov, svalovy ki¢

bolestivé mocenie, Casté mocenie

problémy s dosiahnutim erekcie, zmenena ejakuléacia

pady (najma u starSich I'udi), unava

ubytok telesnej hmotnosti

U deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov s depresiou lie¢enych tymto liekom doslo na zaciatku
uzivania tohto lieku k urcitej strate hmotnosti. Po Siestich mesiacoch liecby vSak tieto deti a
dospievajuci nadobudli rovnakt hmotnost’ ako ich rovesnici rovnakého pohlavia.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

zapal hrdla sposobujuci zachripnutie

myslienky na samovrazdu

problémy so spankom

Skripanie zubami alebo zatinanie zubov

pocit dezorientacie

nedostatok motivacie

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. chybajuca koordinacia alebo mimovol'né pohyby
svalov, syndrom nepokojnych noh, znizena kvalita spanku
rozsirené zrenicky (tmavy stred oka), porucha zraku
pocit zavratu alebo ,,to¢enia hlavy* (vertigo)

bolest’ ucha

rychly a/alebo nepravidelny tlkot srdca

omdletie, zavrat

pocit padania alebo mdlob pri prudkom vstavani

pocit chladu v prstoch ruk a/alebo néh

zvieranie hrdla

krvacanie z nosa

vracanie krvi, alebo ¢ierna smolnata stolica
gastroenteritida, grganie

problémy s prehitanim
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- zapal peCene, ktory moze spdsobit’ bolest’ brucha a Zltnutie koze alebo o¢nych bielok
- no¢né potenie, zihl'avka, studeny pot

- citlivost’ na slne¢né svetlo

- zvySeny sklon k tvorbe modrin

- svalova strnulost, svalové zasklby

- tazkosti s mocenim alebo neschopnost’ mo¢it’

- mocenie s oneskorenym Startom

- zvySena potreba mocit’ v noci

- potreba dlhsieho mocenia ako obvykle

- zniZeny tok mocu

- neobvyklé posvové krvacanie

- neobvykld menstruécia, vratane silnej, bolestivej, nepravidelnej alebo dlhotrvajucej menstruacie
- neobvykle mierna alebo chybajiica menstrudcia

- Dbolest’ v semennikoch a miesku

- bolest’ v hrudi

- pocit chladu, sméd, chvenie, pocit navalu tepla

- nezvyc¢ajny spdsob chddze

- prirastok hmotnosti

Duloxetin Sandoz méze mat’ také ucinky, ktoré si nemusite uvedomovat’, ako napriklad zvysenie
hladiny pecenovych enzymov alebo hladiny:

- draslika,

- kreatin fosfokindzy,

- cukru alebo

- cholesterolu v krvi.

Zriedkavé vedDajsie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

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

- zavazné alergickeé reakcie, ktoré spdsobujui problémy s dychanim alebo zavrat sprevadzané
opuchnutym jazykom alebo perami, alergické reakcie

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

- dehydratacia

- nizke hladiny sodika v krvi (najmé u starSich I'udi; medzi priznaky patria pocit zavratu, slabosti,
zmatenosti, ospalosti alebo velkej inavy, pocit na vracanie, alebo vracanie, zdvaznejSimi
priznakmi st mdloby, zachvaty alebo pady)

- syndrém neadekvatneho vylucovania antidiuretického horménu (SIADH)

- samovrazedné spravanie

- mania (nadmerna aktivita, striedanie myslienok a znizena potreba spanku)

- halucinacie, agresivita a hnev

- sérotoninovy syndrom* (zriedkava reakcia, ktora moze sposobit’ pocity vel'kého Stastia,
ospalosti, tazkopadnost’, nepokoj, pocit opitosti, horucku, potenie alebo stuhnutie svalov)

- zachvaty

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom)

- zapal ust

- pritomnost’ svetlo¢ervenej krvi v stolici, zapach z ust, zapal hrubého ¢reva (spdsobujici 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)

- zavazna alergicka reakcia spdsobujuca opuch tvare alebo hrdla (angioedém)

- stiahnutie svalov Cel'uste

- nezvycajny zapach mocu

- menopauzalne priznaky

- nezvycajna tvorba materského mlieka u muzov a Zien

- nadmerné krvacanie z po$vy tesne po porode (popdrodné krvacanie)
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VePmi zriedkavé neziaduce ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- zapal krvnych ciev v pokozke (kozna vaskulitida)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Duloxetin Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, fl'asi a Skatul’ke po ,,EXP*.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

HDPE fTase:
Po prvom otvoreni pouzite do 30 dni.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Duloxetin Sandoz obsahuje

- Liecivo je duloxetin.
Duloxetin Sandoz 30 mg: Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 30 mg duloxetinu (vo
forme chloridu).
Duloxetin Sandoz 60 mg: Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 60 mg duloxetinu (vo
forme chloridu).

- Dalsie zlozky st:

Obsah kapsuly: predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny), mikrokrystalicka celul6za, povidon K 30,
mastenec, stearat horecnaty, stearyl-fumarat sodny, acetosukcinat hypromeldzy, oxid titanicity (E171),
monohydrat lakt6zy, hypromel6za a makrogol 4000.

Kapsula: oxid titanicity (E171), zelatina, briliantna modra FCF (E 133), cerven Allura AC (E 129).
Len 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
chinolinova zIta (E 104) a oranzova zlta FCF (E 110)

Atrament: Selak, hlinikovy lak indigokarminu (E 132), oxid titanicity (E 171), propylénglykol (E
1520).

Ako vyzera Duloxetin Sandoz a obsah balenia

30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Kapsuly s nepriehl'adnym tnavomodrym vrchnakom a nepriechl’adnym bielym telom, velkosti 2,
s vytlaéenym c¢islom ,,30° , obsahujuce 4 biele az sivobiele okrithle obojstranne vypuklé tablety.

60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Kapsuly s nepriehl'adnym tnavomodrym vrchnakom a nepriechl'adnym Zltozelenym telom, velkosti OE,
s vytlacenym ¢islom ,,60%, obsahujuce 8 bielych az sivobielych okrahlych obojstranne vypuklych
tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tvrdé gastrorezistentné kapsuly st dostupné v PVC/PE/PCTFE/ALl blistroch alebo v PA/AI/PVC/Al
blistroch alebo st dostupné v HDPE fT'asi s detskym bezpecnostnym uzaverom s polypropylénovym
uzaverom so zavitom a vlozené v Skatul’ke.

balenych v skatul'kach.

Velkosti balenia:
Blister: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
FTasa: 30 tvrdych gastrorezistentnych kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

Vyrobca

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5
69300 Rodopi

Grécko

Pharmathen S.A.
Dervenakion str. 6, Pallini
15351 Attiki

Grécko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Duloxetin HEXAL 30 mg magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetin HEXAL 60 mg magensaftresistente Hartkapseln

Rakusko: Duloxetin Sandoz 30 mg - magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetin Sandoz 60 mg - magensaftresistente Hartkapseln

Dénsko: Duloxetin “Hexal”

Grécko: Duloxetin/Sandoz

Mad’arsko: Duloxetin Sandoz 30 mg gyomornedvellenallo kemény kapszula
Duloxetin Sandoz 60 mg gyomornedvellenall6 kemény kapszula

PoT'sko: Duloxetine Sandoz

Slovinsko: Duloksetin Sandoz 30 mg trde gastrorezistentne kapsule

Duloksetin Sandoz 60 mg trde gastrorezistentne kapsule
Slovenska republika:  Duloxetin Sandoz 30 mg
Duloxetin Sandoz 60 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



