Sp. zn. sukls272016/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Dulsevia 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Dulsevia 60 mg enterosolventni tvrdé tobolky
duloxetinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému 1ékatfi nebo
1ékarnikovi. Stejné¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dulsevia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Dulsevia uzivat
Jak se ptipravek Dulsevia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dulsevia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Dulsevia a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Dulsevia obsahuje 1é¢ivou latku duloxetin. Ptipravek Dulsevia zvySuje hladiny serotoninu
a noradrenalinu v nervovém systému.

Piipravek Dulsevia se pouziva u dospélych k lécbe:

- deprese

- generalizované uzkostné poruchy (pfetrvavajici pocit uzkosti nebo nervozity)

- diabetické neuropatické bolesti (Casto popisovana jako palciva, bodava, pichava ¢i vystielujici
bolest, nebo je podobna bolesti po rané elektrickym proudem. V postizené oblasti maze dojit ke
ztraté citlivosti, nebo bolest mohou zpisobit dotyk, teplo, chlad nebo tlak).

U vétsiny lidi s depresi nebo uzkostnou poruchou zacina piipravek Dulsevia c¢inkovat béhem 2 tydnti
od zacatku 1écby, mtze ale trvat 2-4 tydny, nez se budete citit 1épe. Nezacnete-li se po této dobé citit
lépe, informujte o tom svého lékafe. Aby se zabranilo navratu deprese nebo uzkosti, Vas 1ékat Vam
muze dale podavat pripravek Dulsevia, 1 kdyz se jiz citite 1épe.

U lidi s diabetickou neuropatickou bolesti mize trvat nékolik tydnt, nez se budete citit 1épe.
Nezacnete-li se po 2 mésicich citit Iépe, informujte o tom svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Dulsevia uzivat

Neuzivejte pripravek Dulsevia jestlize

- jste alergicky(d) na duloxetin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- trpite onemocnénim jater

- trpite tézkym onemocnénim ledvin

- uzivate nebo jste béhem poslednich 14 dni uzival(a) jiné Iéky znamé jako inhibitory
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monoaminooxidazy (IMAO) (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Dulsevia“)

- uzivate fluvoxamin, ktery se obvykle pouziva k 1é¢bé deprese, nebo ciprofloxacin nebo
enoxacin, které se pouzivaji k 1écbé nékterych infekénich onemocnéni

- uzivate jiny piipravek obsahujici duloxetin (viz,, Dalsi 1éCivé pfipravky a  piipravek
Dulsevia®).

Informujte svého l¢kare, pokud trpite vysokym krevnim tlakem nebo onemocnénim srdce. Vas lékar
rozhodne, jestli miiZzete uzivat piipravek Dulsevia.

Upozornéni a opatieni

Pokud se Vas tyka néktery z dale uvedenych stavill, nemusi pro Vas byt piipravek Dulsevia vhodny.

Pted uzitim ptipravku Dulsevia se porad’te se svym lékafem v piipadé, Ze:

- uzivate jiz jiné pripravky k 1é¢bé deprese, triptany, antipsychotika, buprenorfin. Uzivani téchto
pripravkia spolu s ptfipravkem Dulsevia mtze vést k serotoninovému syndromu, potencialné
zivot ohrozujicimu stavu (viz ,Dalsi 1écivé ptipravky a pfipravek Dulsevia®“ a ,Mozné
nezadouci Géinky.)

- uzivate pfirodni rostlinny ptfipravek obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum)

- trpite onemocnénim ledvin

- mel(a) jste zachvaty

- trpél(a) jste manii

- trpite bipolarni poruchou

- mate potize se zrakem, napiiklad urcity druh glaukomu (zeleny zékal - zvySeny nitroo¢ni tlak)

- trpite ¢i jste v minulosti trpél(a) poruchami krvacivosti (sklon ke snadnému vzniku modfin),
zvlast jste-li t¢hotna (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni)

- je u Vas riziko snizeni hladiny sodiku (naptiklad pokud uzivate 1éky na odvodnéni — diuretika,
obzvlaste ve starSim véku)

- uzivate soubézn¢ jiné 1é¢ivé pripravky, které mohou zpisobit poskozeni jater

- uzivate jiné ptipravky obsahujici duloxetin (viz,, Dalsi 1é¢ivé piipravky a  piipravek
Dulsevia®).

Lécivé pripravky jako Dulsevia (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce (viz
bod 4). V né¢kterych piipadech tyto piiznaky pretrvavaly i po ukonceni 1éCby.

Ptipravek Dulsevia miize zptisobovat pocit neklidu nebo neschopnost vydrzet klidné sedét Ci stat na
misté. Pokud se u Vas tyto znamky projevi, informujte svého lékare.

SebevraZedné myslenky a zhorSeni deprese nebo uzkostné poruchy

Jestlize mate depresi nebo uzkostnou poruchu, mtizete mit nékdy myslenky na sebeposkozeni nebo na

sebevrazdu. Tyto mySlenky mohou zesilit, pokud zacinate antidepresiva uzivat poprvé, protoze nastup

ucinku vsech téchto 1ék trva obvykle dva tydny, nekdy i déle.

Tyto myslenky miizete mit ¢astéji, pokud:

- jste jiz dfive me¢l(a) myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

- jste dosahl(a) dospélosti v nedavné dobé. Informace z klinickych studii ukazaly zvysené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickym onemocnénim, ktefi byli
léCeni antidepresivy.

JestliZe se u Vas kdykoliv objevi myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned
kontaktujte svého lékai‘e nebo jdéte piimo do nemocnice.

Muze byt pro Vs uzitecné, kdyz sdélite nékomu z VaSich ptibuznych nebo ptatel, Ze trpite depresi
nebo mate Uzkostnou poruchu, a date jim piecist tuto ptibalovou informaci. Muzete je pozadat, aby
Vam ftekli, pokud se budou domnivat, Ze se Vase deprese nebo tizkost zhorsuje, nebo pokud budou
znepokojeni zménami ve VaSem chovani.

Déti a dospivajici mladsi 18 let
Ptipravek Dulsevia neni bé€Zné pouzivan u deti a dospivajicich mladSich 18 let. Mate byt také
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informovéan(a), Ze u pacientit mladsich 18 let uzivajicich ptipravky z této skupiny je zvysené riziko
nezadoucich ucinkd, jako jsou sebevrazedné pokusy, myslenky na sebevrazdu a nepiatelské chovani
(ptevazné agrese, projevy odporu a zlost). I presto mize 1ékar ptipravek Dulsevia pfedepsat pacientiim
mlad$im 18 let, pokud usoudi, ze je to v jejich nejlepSim zajmu. Pokud 1ékatr ptredepsal piipravek
Dulsevia pacientovi mladSimu 18 let a chcete se o tom poradit, obratte se prosim na svého Iékare.
Svého lékare také informujte o objeveni €i zhorSeni jakéhokoliv zde popsaného ptiznaku u pacienta
uzivajiciho pripravek Dulsevia mladsiho 18 let. U této vékové skupiny také jesté nebyl hodnocen vliv
dlouhodobého podavani duloxetinu na rist, dospivani a rozvoj poznavacich funkci a chovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dulsevia
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Hlavni soucast piipravku Dulsevia, duloxetin, je obsazen také v jinych piipravcich pro 1é¢bu odlisSnych
potizi:
- diabeticka neuropaticka bolest, deprese, uzkost a mocova inkontinence (inik moci).

Mate se vyvarovat soubézného uzivani vice nez jednoho z téchto piipravki. Zkontrolujte se svym
Iékatem, zda neuzivate dalsi 1€k obsahujici duloxetin.

Vas lékat rozhodne, muzete-li pfipravek Dulsevia uzivat v kombinaci s jinymi léky. Nezahajujte
nebo neukoncujte uzivani Zzadnych lécivych pripravki véetné 1éki vydavanych bez lékarského
predpisu a bylinnych pripravki, dokud se neporadite s Iékafem.

Informujte také svého 1ékaie, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ): Ptipravek Dulsevia nemate uzivat, pokud soubézné uzivate
(nebo jste v prubéhu poslednich 14 dni uzival(a)) jiny antidepresivni lék nazyvany inhibitor
monoaminooxidazy (IMAO). Ptiklady IMAO zahrnuji moklobemid (antidepresivum) a linezolid
(antibiotikum). Uzivani IMAO muze v kombinaci s uzivinim mnoha 1ék vydavanych na ptedpis,
véetné piipravku Dulsevia, vyvolat zavazné, az Zzivot ohrozujici nezaddouci ucinky. Pokud jste
prestal(a) uzivat n¢ktery IMAO, musite pockat alesponn 14 dni, nez muzete zacit uzivat piipravek
Dulsevia. Rovnéz je tieba vyckat nejméné 5 dni poté, co jste prestal(a) uzivat ptipravek Dulsevia, nez
zacnete uzivat néktery IMAO.

Piipravky zpiisobujici ospalost: Patii sem pripravky predepsané Vasim Iékafem véetné
benzodiazepint, silnych 1€kl proti bolesti, antipsychotik, fenobarbitalu a antihistaminik.

Lécivé pripravky zvySujici hladinu serotoninu: Triptany, buprenorfin (piipravek k 1écbé bolesti nebo
zavislosti na opioidech), tramadol, tryptofan, SSRI (jako je paroxetin a fluoxetin), SNRI (jako je
venlafaxin), tricyklickda antidepresiva (jako je klomipramin nebo amitriptylin), pethidin, tfezalka a
IMAO (jako je moklobemid a linezolid). Tyto 1éky zvysuji riziko vzniku nezadoucich ucinku jako je
serotoninovy syndrom (viz bod ,,Upozornéni a opatieni“ a ,,Mozné nezadouci u¢inky*‘). Vyskytnou-li
se neobvyklé ptiznaky béhem uzivani téchto 1é¢iv spolecné s ptipravkem Dulsevia, vyhledejte 1¢karte.

Antikoagulacni nebo protidestickové piipravky poddvané usty: Piipravky ,fedici® krev nebo
zabranujici srazeni krve. Tyto ptipravky mohou zvysit riziko krvaceni.

Piipravek Dulsevia s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Dulsevia lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti, pozivate-li
be&hem 1é¢by ptipravkem Dulsevia alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

- Informujte svého Iékafe, pokud v prubéhu 1é¢by ptipravkem Dulsevia otéhotnite nebo
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téhotenstvi planujete. Ptipravek Dulsevia mate uzivat pouze tehdy, az s 1ékafem prodiskutujete
mozny piinos a v§echna potencialni rizika pro nenarozené dite.

- Ubezpecte se, ze Vas lékat a/nebo porodni asistentka veédi, Ze uzivate piipravek Dulsevia.
Uzivéani podobnych 1ékti (SSRI) v t€¢hotenstvi mtze zvysit riziko zdvazného stavu kojenct, tzv.
perzistujici plicni hypertenze novorozencii (PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim
a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po narozeni. Pokud
se tyto pfiznaky objevi i u Vaseho ditéte, okamzité kontaktujte svou porodni asistentku a/nebo
1¢kare.

- Uzivate-li ptipravek Dulsevia ke konci svého t€hotenstvi, mohou se u Vaseho ditéte po narozeni
objevit urcité priznaky. Ty se obvykle objevi pti narozeni nebo béhem nékolika dni po narozeni.
Tyto pfiznaky mohou zahrnovat ochablé svaly, tfesavku, neklid, potize s krmenim, potize
s dychanim a kiece. Ma-li Vase dit¢ pii narozeni néktery z téchto ptiznak nebo mate-li obavy
o zdravi ditéte, kontaktujte svého lékafe nebo porodni asistentku, kteti Vam budou schopni
poradit.

- Uzivate-li ptipravek Dulsevia na konci t€hotenstvi, je tu zvySené riziko nadmérného vaginalniho
krvaceni kratce po porodu, zvlast’ pokud jste v minulosti méla krvacivé ptihody. Vas Iékat nebo
porodni asistentka maji byt informovani, ze uzivate duloxetin, aby Vam byli schopni poradit.

- Dostupné udaje z uzivani ptipravku Dulsevia béhem prvnich tif mésicti t€hotenstvi neukazuji na
celkové zvySené riziko vrozenych vad u déti obecné. Pokud je pfipravek Dulsevia uzivan béhem
druhé poloviny téhotenstvi, mize byt zvysSené riziko, Ze se dit¢ narodi ptfedcasné (6 dalSich
predCasné narozenych déti na kazdych 100 Zzen, které uzivaji ptipravek Dulsevia ve druhé
poloving t€hotenstvi), vétSinou mezi 35. a 36. tydnem tehotenstvi.

- Informujte svého Iékafe, pokud kojite. Uzivani ptipravku Dulsevia v pribéhu kojeni se
nedoporucuje. Porad’te se se svym Iékafem nebo I€¢karnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Piipravek Dulsevia mlize zpUsobit ospalost nebo zavrat. Dokud si neovéfite, jak na Vas Dulsevia
pusobi, nefid’te ani neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje.

Piipravek Dulsevia obsahuje sacharosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1€¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Dulsevia uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Ptipravek Dulsevia je urcen k podani usty. Tobolku polknéte celou a zapijte ji vodou.

Pro lécbu deprese a diabeticke neuropatickeé bolesti:
Obvykla davka pripravku Dulsevia je 60 mg jednou denné, avSak Vas lékai Vam predepiSe davku,
ktera je pro Vés nejvhodnéjsi.

Pro lécbu generalizované uzkostné poruchy:

Obvykla zahajovaci davka ptipravku Dulsevia je 30 mg jednou denné, po které bude vétSina pacientl
nasledn¢ uzivat davku 60 mg jednou denn¢, avSak Vas Iékar Vam predepiSe davku, kterd je pro Vas
nejvhodnéjsi. Davka mize byt podle odpovédi na lécbu ptipravkem Dulsevia upravena az na 120 mg
denné.



Pro zajisténi pravidelného uzivani pfipravku Dulsevia je jednodussi uzivat 1éCivy piipravek kazdy den
ve stejnou dobu.

Informujte se u svého lékare na dobu, po kterou budete pfipravek Dulsevia uzivat. Bez konzultace
s Iékafem 1é¢bu piipravkem Dulsevia nepferusujte ani neméite davku. Radné 1é¢eni Vasi poruchy je
dalezité, abyste se mohl(a) citit 1épe. Pokud neni porucha léCena, nemusi odeznit a mize se stat

Vv

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dulsevia, neZ jste mél(a)

V piipadé, Ze uzijete vyssi nez Vam piredepsanou davku piipravku Dulsevia, kontaktujte ihned 1ékare
nebo Iékarnika. Ptiznaky piedavkovani zahrnuji ospalost, kéma, serotoninovy syndrom (vzacna
reakce, kterd muze vyvolat pocity velkého S$tésti, ospalost, nemotornost, neklid, pocit opilosti,
horecku, poceni nebo svalovou ztuhlost), zachvat kfeci, zvraceni a zrychleny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dulsevia

Zapomenete-li uzit davku 1éku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud to ov§em bude
v dobé, kdy mate jiz uzit dal$si davku, vynechejte zapomenutou a vezméte pouze svou obvyklou
jednotlivou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Neuzivejte vétsi davku pripravku Dulsevia za jeden den, nez jakd Vam je pfedepsana.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dulsevia

NEPRESTAVEIJTE uzivat tobolky bez konzultace s 1ékafem ani v piipadé, Ze se jiz citite 1épe. Jestlize
se lékat domniva, ze pfipravek Dulsevia jiz déle nepotfebujete, nejméné 2 tydny pied uplnym
vysazenim lécby Vam déavku zacne snizovat.

Nékteti pacienti uzivajici duloxetin méli pfi ndhlém vysazeni léku ptiznaky, jako jsou:

- zavrat’, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zvlasté v hlave),
poruchy spanku (Zivé sny, no¢ni miry, neschopnost spat), inava, ospalost, pocit neklidu nebo
vzru$eni, pocit uzkosti, pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni, ties, bolest hlavy, bolest
svalil, pocit podrazdéni, prijem, nadmérné poceni nebo zavrat'.

Tyto ptiznaky nejsou obvykle pfili§ zadvazné a ustupuji béhem nekolika dni, ale pokud se u Vas objevi
ptiznaky, které Vas obtézuji, porad’te se s Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky mutze mit i tento pripravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto ¢inky jsou obvykle mirné az stiedn¢ zavazné a casto po ne€kolika tydnech
ustupuji.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu)
- bolest hlavy, ospalost
- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni), sucho v ustech

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

- ztrata chuti k jidlu

- potize se spankem, pocit neklidu, mensi sexualni touha, tzkost, potize s orgasmem nebo
neschopnost jej dosdhnout, neobvyklé sny

- zavrat’, pocit neteCnosti, ties, pocit necitlivosti, véetné necitlivosti, brnéni nebo mravenceni na
kazi

- rozmazané vidéni

- usni Selest (vnimani zvuku v uchu bez vnéjsiho podnétu)
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pocit buseni srdce

zvyseny krevni tlak, navaly horka

Cast¢jsi zivani

zacpa, prijem, bolest zaludku, pocit na zvraceni (zvraceni), paleni zahy nebo Spatné traveni,
plynatost

zvySené poceni, vyrazka (svédiva)

bolest svalt, svalova kie¢

bolesti pfi moceni, ¢asté moceni

problémy s dosazenim erekce, zmény ejakulace
pady (obzvlast’ u starSich pacientil), inava
ubytek hmotnosti

U déti a dospivajicich mladsich 18 let s depresi léCenych timto pfipravkem doslo na zacatku jeho
prvniho uzivani k urcitému snizeni hmotnosti. K ndvratu hmotnosti na urovenn odpovidajici détem
a dospivajicim stejného veéku a pohlavi doslo po 6 mésicich 1écby.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

zanét v krku plsobici chraptivy hlas

sebevrazedné myslenky, problémy se spankem, skiipani zuby nebo svirani zubi, pocit
dezorientace, nedostatek motivace

nahlé mimovolné tiky nebo zaSkuby svali, pocit neklidu nebo neschopnosti sedét nebo stat
klidn¢ na jednom misté€, pocit nervozity, potize se soustiedit, zména chuti, potize kontrolovat
pohyby, napf. nedostatek koordinace nebo mimovolné pohyby svaldi, syndrom neklidnych
nohou, $patna kvalita spanku

rozsifené oc¢ni zornicky (tmavy stfed oka), problémy se zrakem

pocit zavrati nebo toceni hlavy (vertigo), bolest ucha

rychly a/nebo nepravidelny tep

mdloby, zavrati, pocit zavrati nebo mdloby pfi rychlém postaveni se, pocit studenych prsti na
rukou a/nebo nohou

stazeni hrdla, krvaceni z nosu

zvraceni krve nebo tmava dehtovita stolice, zan¢t zaludku a stfeva, fihani, obtizné polykani
zanét jater, ktery mize zpusobit bolest bficha a zluté zbarveni klize, nebo o¢niho b&lma

no¢ni poceni, kopfivka, studeny pot, citlivost na svétlo, zvyseny sklon k tvorb¢ modftin

napéti svali, zaSkuby svala

potize s mocenim nebo nemoznost mocit, obtizné zahajeni moceni, potfeba mocit v noci,
potieba mocit vétsi mnozstvi moci nez obvykle, snizeni toku moci

abnormalni vaginalni krvaceni, abnormalni menstruace vcéetné silné, bolestivé, nepravidelné
nebo prodlouzené menstruace, nezvykle slaba nebo vynechana menstruace, bolest ve varlatech
nebo Sourku

bolest na hrudi, pocit chladu, zizen, svalovy tfes, pocit horka, nezvykly zptisob chiize

zvyseni hmotnosti

pripravek Dulsevia miiZze zpisobit ucinky, kterych si nemusite vSimnout, jako je zvySeni hodnot
jaternich enzymu, hladiny drasliku v krvi, hodnot enzymu nazyvaného kreatininfosfokinaza,
cukru nebo cholesterolu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

zavazna alergicka reakce zpisobujici potize s dychanim, nebo zavraté s otokem jazyka nebo rtu,
alergické reakce

snizeni aktivity §titné Zlazy, kterd mize zptisobit inavu, nebo zvySeni hmotnosti

dehydratace (ztrata a nedostatek vody v organismu), snizend hladina sodiku v krvi (pfevdzné
u starSich pacientli; pfiznaky mohou zahrnovat pocit zavrati, slabost, zmatenost, ospalost nebo
velkou tnavu nebo pocit nevolnosti, zavaznéjSimi pfiznaky jsou mdloba, zachvaty kie¢i nebo
pady), syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)

sebevrazedné chovani, manie (nadmérna aktivita, prekotné mysleni a snizena potieba spanku),
halucinace, agrese nebo hnév

»serotoninovy syndrom‘ (vzacna reakce, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat mimovolni, rytmické
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stahy svalii, vCetné svali ovladajicich pohyb oci, neklid s potiebou pohybu, halucinace,
bezvédomi, nadmérné poceni, ties, zesileni reflexti, zvySené napéti svald, télesna teplota nad
38 °C, nevolnost, zvraceni, prijem), zachvaty kieci

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom)

- kasel, sipani a dusnost, které miize doprovazet vysoka teplota

- zanéty v Ustech, jasn€¢ Cervend krev ve stolici, zadpach z Ust, zanét tlusté¢ho stfeva (vedouci
k prijmu)

- selhavani jater, zluté zbarveni kiize nebo o¢niho bélma (zloutenka)

- Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (zavazné onemocnéni s puchyiky na kuzi, ustech, ocich
a genitaliich), zdvazna alergicka reakce zptisobujici otok tvaie nebo hrdla (angioedém)

- ktec zvykacich svalt

- nezvykly pach moci

- pfiznaky menopauzy (pfechodu), abnormalni tvorba mateiského mléka u muzi a zen

- nadmérné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni)

Velmi vzacné neZadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
- zanét koznich krevnich cév (kozni vaskulitida)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému l€kafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pifibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkti mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Dulsevia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dulsevia obsahuje

- Lécivou latkou je duloxetinum. Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje duloxetinum
30 mg nebo 60 mg (jako duloxetin-hydrochlorid).

- Dalsimi slozkami jsou:
obsah tobolky: zrmény cukr (sacharosa, kukuti¢ny Skrob), hypromelosa 6 cP, sacharosa, ftalat
hypromelosy, mastek a triethyl-citrat
obal tobolky: zelatina, oxid titaniCity (E 171), indigokarmin (E 132), Zluty oxid Zelezity (E 172)
- pouze v tobolkach 60 mg, inkoust (Selak, ¢erny oxid Zelezity (E 172))
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Viz bod 2 ,,Ptipravek Dulsevia obsahuje sacharosu®.

Jak piipravek Dulsevia vypada a co obsahuje toto baleni

Enterosolventni tvrdé tobolky 30 mg: Bilé az téméf bilé pelety v tvrdé Zelatinové tobolce velikosti 3
(pramérna délka: 15,9 mm). Té€lo tobolky je bilé a vicko tmavé modré. Na téle tobolky je ¢ernou
barvou natisténo ,,30%.

Enterosolventni tvrdé tobolky 60 mg: Bilé az téméf bilé pelety v tvrdé Zelatinové tobolce velikosti 1
(priméma délka: 19,4 mm). T¢lo tobolky je zlutozelené a vicko tmavé modré. Na téle tobolky je
¢ernou barvou natisténo ,,60°.

Ptipravek Dulsevia je dostupny v balenich obsahujicich 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 100
enterosolventnich tvrdych tobolek v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, Cuxhaven, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 12. 2021

Podrobné informace o tomto IéCivém pftipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz.



