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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

DULOXIN®
DULOXETINA 30y 60 mg

Capsulas con granulos con recubrimiento entérico
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

ESTE MEDICAMENTO DEBER SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacién importante para usted

— Este producto sélo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto usted debe consultar con su médico
antes de comprarlo o utilizarlo.

— No pierda esta informacion porque podria necesitar volver a leerla.

— Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

—  Consulte con su médico si no obtiene alivio de los sintomas luego de 2 6 3 semanas de usar el producto.

—  Consulte con su médico si considera que el medicamento le estd generando algun tipo de malestar o dafio.

— RESPETE LA INDICACION MEDICA EN RELACION A LA CANTIDAD DE MEDICACION A UTILIZAR
EN FORMA DIARIAY NUNCA INTERRUMPA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR CON SU MEDICO.

— Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas por favor llame a CRAVERI SAIC: 0800-666-
1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234. Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la
pagina de ANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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1. ¢Quéesy qué contiene DULOXIN®?

DULOXIN® es un medicamento con accién antidepresiva que se comercializa en forma de capsulas con granulos

con recubrimiento entérico. Contiene: 30 cépsulas.

La DULOXETINA pertenece a un grupo de medicamentos que se usan para tratar enfermedades psiquiatricas

como la depresién y los trastornos de ansiedad. También se usa como tratamiento del dolor crénico por neuropatia

diabética (funcionamiento anormal de los nervios que genera dolores o sensaciones raras y dolorosas en los

pacientes diabéticos), dolor por fibromialgia (enfermedad de tipo reumética caracterizado por dolor corporal

crénico), 'y dolor muculoesquelético cronico [dolor secundario a osteoartritis (rigidez y deformacién de la

articulacién) y dolor crénico lumbar bajo (dolor localizado a nivel de la regién posterior de la cintura)].

DULOXIN® se comercializa en envases conteniendo 30 capsulas con granulos con recubrimiento entérico.

2. ¢Paraqué se usa DULOXIN®?

DULOXIN® es un medicamento en forma de cépsulas con granulos con recubrimiento entérico que se usa para el
tratamiento de enfermedades psiquidtricas (trastorno depresivo, trastorno de ansiedad generalizada) y
afecciones dolorosas (dolor neuropatico periférico de origen diabético, fibromialgia y dolor
musculoesquelético crénico: osteoartrosis y dolor lumbar).

Si su médico ha considerado que usted debe tomar este medicamento es importante que le haya explicado los
posibles riesgos de usarlo y que lo haya alertado en relacién a la necesidad de consultar inmediatamente ante la
aparicion de ciertos signos y sintomas.

3. ¢Cuéando no deberia tomar DULOXIN®?
No tome DULOXIN®:

- Si usted es alérgico a la DULOXETINA o a cualquiera de las otras sustancias que contiene el comprimido,

- Si tiene menos de 18 afios de edad. No se conocen exactamente los efectos positivos o negativos que el
medicamento podria tener en nifios y adolescentes.

- Si estd tomando o ha tomado recientemente (en las dos Ultimas semanas) medicamentos llamados
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

- Si usted tiene enfermedad del higado moderada o severa.

- Si usted tiene enfermedad del rifion moderada o severa.

- Si usted tiene presidn arterial elevada y no esta bien controlada,

- Si usted toma ciertos medicamentos (luvoxamina, ciprofloxacina, enoxacina, hierba de San Juan, etc).
Consulte siempre a su médico antes de usar DULOXIN® si esta utilizando otros medicamentos o
preparados con hierbas (aunque sean de venta libre).
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Tenga especial cuidado con DULOXIN®:

Si tiene o ha tenido alguna vez uno de los siguientes trastornos:

e Convulsiones (epilepsia). Si aparecen convulsiones o sus convulsiones son mas frecuentes, deje

de tomar DULOXETINA y contacte con su médico inmediatamente;

e Enfermedades del higado, incluyendo ictericia. Si aparece ictericia, deje de tomar

DULOXETINAy contacte con su médico inmediatamente;

o Enfermedades de los rifiones;

e Enfermedad del corazon o presion arterial;

e  Depresion bipolar (se alternan periodos de animacion/hiperactividad y periodos de depresion). Si
empieza a sentirse muy animado o sobreexcitado, deje de tomar DULOXETINA y contacte con
su médico inmediatamente;

Enfermedades de los ojos, como aumento de la presion en el ojo (glaucoma);

Dificultades para orinar,

Si tiene o0 ha tenido alguna enfermedad de la sangre,

Si ha sufrido en algin momento de hemorragia digestiva o toma medicamentos que pueden
predisponer a hemorragia digestiva (antiinflamatorios, anticoagulantes, aspirina, etc).

e Si ha tenido en algin momento alergias o alteraciones de la piel secundarias al uso de

medicamentos.

e Si usa diuréticos (podria disminuir el sodio en sangre y sufrir hipotension arterial y otros

sintomas).
Si es una persona mayor, porque podria ser mas sensible a los efectos adversos de los medicamentos
antidepresivos;
Si esta usando otros medicamentos, incluso aquellos de venta libre (sin receta). Informe a su médico o
farmacéutico si estd tomando (o va a tomar) alguno de los medicamentos de la siguiente lista:
1- Inhibidores de la monoamino oxidasa (6 inhibidores de la MAQO). No tome DULOXETINA
durante las dos primeras semanas después de haber dejado de tomar los inhibidores de la MAQO. Si
deja de tomar DULOXETINA, tampoco tome inhibidores de la MAO durante las siguientes dos
semanas a la suspension de la DULOXETINA.
2- Antidepresivos como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs), L-
triptéfano o triptanos (utilizados para la migrafia), Tramadol (para el dolor), Linezolid (un
antibiotico), Litio (utilizado para tratar algunos trastornos psiquiatricos) o preparados a base de
Hierba de San Juan — Hypericum perforatum (planta medicinal para el tratamiento de la
depresion). En casos muy raros, la DULOXETINA sola o junto con alguno de estos
medicamentos, puede dar lugar a la aparicién del llamado sindrome serotoninérgico. Algunos
de los sintomas de este sindrome son: fiebre inexplicable, sudoracion, palpitaciones, diarrea,
contracciones musculares (incontrolables), escalofrios, reflejos exagerados, agitacion, cambios de
humor y pérdida de conciencia. Si presenta una combinacion de estos sintomas, consulte a su
médico inmediatamente.
3- Antiacidos: Pueden disminuir la cantidad de DULOXETINA en sangre. Informe a su médico si
estd tomando este medicamento. Podria ser necesario suspenderlos o aumentar la dosis de
DULOXETINA. Tenga en cuenta que este medicamento es una cépsula gastrorresistente
(«gastrorresistente» significa que el contenido de las cépsulas pasa a través del estdbmago sin
alterarse, hasta que llega al intestino. Esto impide que el acido del estomago destruya el principio
activo).
8- Medicamentos para infecciones: medicamentos para infecciones bacterianas (como la
linezolida), medicamentos para infecciones por hongos (como el ketokonazol)
9- Medicamentos para prevenir la coagulacion de la sangre como la warfarina y la aspirina.
La DULOXETINA puede aumentar los efectos de la warfarina y aspirina en la sangre. Informe a su
médico si estd tomando este medicamento. En caso de tomarlos a la vez, se recomienda que el
médico le haga controles en sangre.
Si usted toma bebidas alcohdlicas. Puede sentirse muy somnoliento si bebe alcohol mientras esté en
tratamiento con DULOXETINA. Se recomienda no beber nada de alcohol;
Si usted esta embarazada o planea estarlo;
Si usted esta dando de mamar. Consulte siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.
Si usted debe conducir vehiculos o hacer uso de maquinas. Durante el tratamiento con DULOXETINA
puede que se sienta somnoliento 0 mareado. No conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas hasta que
sepa como le afecta el tratamiento con DULOXETINA. Tampoco tome medicamentos que puedan inducir
el suefio.

1- NO OLVIDE CONTAR A SU MEDICO CUALES MEDICAMENTOS ESTA
TOMANDO Y NO USE OTRAS MEDICINAS, AUN LAS DE VENTA LIBRE, SIN
CONSULTAR ANTES RESPECTO DE LA SEGURIDAD DE TOMARLAS JUNTO
CON DULOXIN®.

2- NO MANEJE VEHICULOS NI MAQUINAS NI TOME ALCOHOL MIENTRAS
ESTE USANDO DULOXIN®.
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¢Como debo tomar DULOXIN®?

Usted debe tomar DULOXIN® de acuerdo a la recomendacion de su médico.

La capsula se debe tomar entera (no masticar, romper ni disolver) con un vaso de agua en cualquier momento del
dia (generalmente por la mafiana o noche). Trate de tomar la medicacién siempre a la misma hora para evitar
olvidos. Los alimentos no alteran la absorcion de la DULOXETINA, por lo tanto se puede tomar el medicamento
con las comidas.

Si usted se olvid6 de tomar una capsula un dia no debe tomar dos capsulas juntas el dia siguiente para tratar de

compensar la dosis olvidada.
El uso de este medicamento siempre debe realizarse bajo una estricta supervision médica.

ECUERDE:

1- TOME SOLO UN COMPRIMIDO POR DIA

2- NO PARTA NI INTENTE DISOLVER LA CAPSULA

3- TOME LA CAPSULA SIEMPRE A LA MISMA HORA

4- NUNCA SUSPENDA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON SU MEDICO.

¢Cuales son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que podrian pasarme con el uso de
DULOXIN®?

Todos los medlcamentos con indicacion pS|qU|atr|ca tienen muchos efectos secundarios. Algunos de ellos desaparecen

y es posible que en algln caso hagan que la medicacién deba ser suspendida.

Las reacciones secundarias o cosas no deseadas mas frecuentes que le pueden pasar luego de la ingesta
DULOXIN® son: nduseas (sensacion o deseo de vomitar), sequedad bucal, constipacion, vémitos, vértigo, mareos,
somnolencia, dolor de cabeza, astenia o sensacién de cansancio, disminucidn de apetito, hiperhidrosis (aumento de la

sudoracion), sudoracion nocturna, alteraciones de la funcién sexual (ausencia de deseo sexual, alteraciones en

de

la

ereccién, alteraciones de la eyaculacion, alteraciones orgasmicas). Pueden aparecer también dificultades para orinar.

Ante la aparicion de cualquiera de estos sintomas consulte con su médico.

Deje de tomar DULOXETINA e informe a su médico inmediatamente si tiene alguno de los siguientes

sintomas:
¢ Sentimiento de euforia exagerada (mania);
o Depresion o tristeza con ideas de suicidio;
e Cambios de humor, irritabilidad y dificultades para dormir;

e Coloraciéon amarilla de los ojos o la piel; puede sugerir alteraciones en el funcionamiento del higado

(ictericia);
e Ataque epiléptico (convulsiones);
e Sensacion de inquietud y de no ser capaz de sentarse ni de estar de pie por mucho tiempo.

RECUERDE:

CONSULTE INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO SI NOTA CAMBIOS EN SU
COMPORTAMIENTO, SI SUS FAMILIARES O AMIGOS NOTAN CAMBIOS EN SU FORMA
DE ACTUAR, SI TIENE SENTIMIENTOS DE PROFUNDA TRISTEZA, SI SE SIENTE
IRRITABLE Y NO PUEDE DORMIR, SI ESTA MUY ANSIOSO O SI NOTA QUE CUALQUIER
MOLESTIA O COSA NUEVA NO DESAPARECE CON EL CORRER DE LOS DIAS.

CONSULTE INMEDIATAMENTE EN CASO DE FIEBRE INEXPLICABLE, SUDORACION,
PALPITACIONES, DIARREA, CONTRACCIONES MUSCULARES (INCONTROLABLES),
ESCALOFRIOS, REFLEJOS EXAGERADOS, AGITACION, CAMBIOS DE HUMOR Y
PERDIDA DE CONCIENCIA.

TAMBIEN CONSULTE A SU MEDICO SI APARECIERA CUALQUIER OTRA COSA O
MOLESTIA NO MENCIONADA ANTERIORMENTE DURANTE EL USO DE ESTE
MEDICAMENTO.

6. ¢f£omo debo guardar o almacenar DULOXIN®?
I medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o almacenado pero se recomienda un lugar

H
ffesco (entre 15 y 30 grados) y seco, en su envase original. Lejos del alcance de los nifios.

Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de vencimiento. La fecha de vencimie
del envase hace referencia al Gltimo dia del mes de vencimiento y sélo hasta ése dia se puede consumir
medicamento.

7. ¢Qué debo hacer en caso de intoxicacién o en caso de haber tomado una cantidad mayor a la indicada pof

nédico?
Ef caso de sobredosis accidental o si usted sospecha que ha tomado una dosis mayor de la prescripta, dé

hto
el

el

be

Hospital Posadas: (011) 4654- 6648/4658 7777/0800 333-0160.
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.
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Hospital Fernandez: (011) 4808-5555.
Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin una nueva receta.
No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT

Certificado N° 57837

Direccién Técnica: Farm. Sergio Omar Berrueta.

Elaborado en: Ingeniero Torcuato Di Tella 968 (B1868BIB), Avellaneda, Prov. de Bs. As. y/o Avda. Gral. San Martin
4550, La Tablada, Prov. de Bs. As. (B1751AAP)

Ultima fecha de revisién: 10/03/2017
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