ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Duloxetin +pharma 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky; Duloxetin +pharma 60
mg enterosolventni tvrdé tobolky. Léciva latka: 1 tobolka obsahuje duloxetinum 30 mg; 60 mg (jako
duloxetini hydrochloridum). Lékova forma: Enterosolventni tvrdd tobolka. Indikace: Lécba
depresivni poruchy, diabetické periferni neuropatické bolesti a generalizované tizkostné poruchy u
dospélych. Davkovani: Depresivni porucha: Pocatecni a doporucend udrzovaci davka je 60 mg
jednou denné s jidlem nebo bez jidla. U pacientd odpovidajicich na 1éCbu duloxetinem a s anamnézou
opakovanych depresivnich epizod mize byt zvazena dalsi dlouhodoba 1é¢ba v davce od 60 do 120
mg/den. Generalizované uzkostné poruchy: Doporuena zahajovaci davka je 30 mg jednou denné
s jidlem nebo bez jidla. U pacientli bez dostatecné odpoveédi ma byt davka zvySena na 60 mg. Pii
nedostatecné odpoveédi na tuto davku muze byt zvazeno zvySeni davky az na 90 nebo 120 mg.
Diabeticka periferni neuropatickda bolest: Pocateni a doporucena udrzovaci davka je 60 mg jednou
denné s jidlem nebo bez jidla. V klinickych studiich byly z hlediska bezpecnosti vyhodnocovany
davky vyssi nez 60 mg jednou denné, do maximalni davky 120 mg denné v rovnomérné rozdélenych
davkach. U pacientd, ktefi dostatecné nereaguji na 1écbu davkou 60 mg, mize byt prospésné zvyseni
davky. Pediatricka populace: Ptipravek se nemé pouzivat u déti a dospivajicich ve v€ku do 18 let
k 1écbeé depresivni poruchy. Starsi pacienti: ZvySena opatrnost je potieba pfi 1écbé starSich pacientt,
zejména pifi podani duloxetinu v davce 120 mg denné pii 1é¢bé depresivni poruchy nebo
generalizované zkostné poruchy, kde jsou k dispozici pouze omezené udaje. Porucha funkce jater:
Ptipravek nesmi uzivat pacienti s onemocnénim jater, které zpisobuje poruchu funkce jater. Porucha
funkce ledvin: U pacientll s mirnou az stfedné tézkou dysfunkci ledvin neni tieba upravovat davku.
Pripravek nesmi uzivat pacienti s t€zkou poruchou funkce ledvin. Ukonceni léchby: Pii ukoncovani
1écby ma byt davka snizovana postupné v prubéhu nejméné jednoho az dvou tydnt. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku; podavani s neselektivnimi
ireverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO); podavani se silnymi inhibitory CYP1A2
(fluvoxamin, ciprofloxacin, enoxacin); onemocnéni jater zpusobujici poruchu funkce jater; tézka
porucha funkce ledvin; zahajeni 1écby ptipravkem Duloxetin +pharma je kontraindikovano u pacientt
s nekontrolovanou hypertenzi. Zvlastni upozornéni: Opatrnost u pacientti s anamnézou manie nebo
bipolarni poruchy a/nebo zachvati, u pacientl se zvySenym nitroocnim tlakem nebo pfi riziku
akutniho glaukomu s uzkym thlem. ZvySena opatrnost u pacientd, u kterych by zdravotni stav byl
ohrozen zrychlenou srde¢ni frekvenci nebo zvySenym krevnim tlakem. Muze se vyskytnout
serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom (NMS). K nezaddoucim u¢inkiim miize
Castéji dochdzet pfi souCasném wuziti piipravkll obsahujicich tfezalku teckovanou. Béhem 1écby
duloxetinem nebo brzy po jejim ukonceni byly zaznamenany piipady sebevrazednych myslenek a
sebevrazedného jednani. Opatrnosti je tfeba u pacientli pouZzivajicich antikoagulancia a/nebo léky
ovlivijici funkci trombocytl, a také u pacientll nachylnych ke krvaceni. Opatrnosti je zapotiebi u
pacientii se zvySenym rizikem vzniku hyponatremie. Pouziti duloxetinu bylo spojeno s vyvojem
akatizie. Duloxetin se pouzivd pod ruznymi obchodnimi ndzvy ve vice indikacich. Je nutné se
vyvarovat uzivani vice nez jednoho z téchto piipravkil soucasné. Pii podavani duloxetinu byly hlaseny
pfipady poskozeni jater vCetné zadvazného zvySeni hladiny jaternich enzymu. Byly hldSeny piipady
dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy ptiznaky pretrvdvaly i po pferuSeni lécby. Pfipravek obsahuje
sacharozu. Interakce: Opatrnost se doporucuje pfi podavani v kombinaci s jinymi centralné
pusobicimi 1éky, vCetné alkoholu a sedativnich pripravki. Soucasné podavani se serotonergnimi
latkami vyzaduje opatrnost vzhledem k riziku serotoninového syndromu. Je tieba dbat opatrnosti pii
soucasném podavani latek metabolizovanych prevazné prostiednictvim CYP2D6. Téhotenstvi a
kojeni: Tento pfipravek be€hem téhotenstvi podavat pouze v pripadé, Ze mozny piinos pirevysuje
mozné riziko pro plod. Podavani tohoto piipravku b&hem kojeni se nedoporucuje. U€inky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Uziti pfipravku mize byt spojeno se sedaci a zavrati. Nezadouci
ufinky: Velmi casté: nauzea, bolest hlavy, sucho v tstech, somnolence. Uchovavani: Tento 1éCivy
pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registracni ¢isla: 30/471-
472/15-C. Datum revize textu: 2. 8. 2024. Zpisob vydeje: Vazan na l¢katsky pfedpis. Hrazeni:
Ptipravek je hrazen z prostfedkli vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené uhrady.
Pred piedepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu udaju o piipravku.
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