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DUAL

cloridrato de duloxetina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Cépsula dura de liberacdo retardada 30 mg: emba-
lagens com 7 e 30 cépsulas.

Cépsula dura de liberacdo retardada 60 mg: emba-
lagens com 7 e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada cédpsula de Dual 30 mg contém:

cloridrato de duloxetina ............ccccceeuee.. 33,675 mg
(equivalente a 30 mg de duloxetina) em microgra-
nulos de cobertura entérica, com a finalidade de
evitar a degradacdo da droga no meio dcido do es-
tomago.

Excipientes: amido, sacarose, hipromelose, talco,
ftalato de hipromelose e citrato de trietila.

Cada cédpsula de Dual 60 mg contém:

cloridrato de duloxetina ................c........ 67,350 mg
(equivalente a 60 mg de duloxetina) em microgra-
nulos de cobertura entérica, com a finalidade de
evitar a degradacdo da droga no meio 4cido do es-
tomago.

Excipientes: amido, sacarose, hipromelose, talco,
ftalato de hipromelose e citrato de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Dual € indicado para o tratamento da depressao.
Dual é eficaz na manutenc¢ao da melhora clinica du-
rante o tratamento continuo, por até seis meses, em
pacientes que apresentaram resposta ao tratamen-
to inicial.

Dual ¢ indicado para o tratamento de:

- transtorno depressivo maior;

- dor neuropatica periférica diabética;
-fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem
transtorno depressivo maior (TDM);

-estados de dor cronica associados a dor lombar
cronica;

- estados de dor cronica associados a dor devido a
osteoartrite de joelho (doenca articular degenerati-
va) em pacientes com idade superior a 40 anos;

- transtorno de ansiedade generalizada.

Transtorno de ansiedade generalizada ¢ definido
como ansiedade e preocupagdo excessivas, presen-
tes na maioria dos dias, por pelo menos seis me-
ses. A ansiedade e preocupacgdo excessivas devem
ser dificeis de controlar e devem causar prejuizo
as suas fungdes didrias. Deve estar associado a trés
dos seis sintomas seguintes: inquietacao ou sensa-
cdo de estar com os nervos a flor da pele, ficar fa-
cilmente cansado, dificuldade em concentrar-se ou
sensacgoOes de “branco” na mente, irritabilidade, ten-
sdo muscular e perturbacdo do sono.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Dual € um medicamento da classe dos inibidores da
recaptacdo de serotonina e noradrenalina.

Dual é um medicamento antidepressivo que age
no sistema nervoso central (SNC), proporcionan-
do melhora de:

- sintomas depressivos em pacientes com transtor-
no depressivo maior;

- sintomas dolorosos em pacientes com neuropa-
tia diabética [doenca que provoca lesdo dos nervos
devido aos altos niveis de glicose (acticar) no san-
guel;

- sintomas dolorosos em pacientes com fibromial-
gia [doenca que provoca dor muscular e fadiga
(cansago)];

- sintomas dos estados de dor cronica associados a
dor lombar crénica;

- sintomas dos estados de dor cronica associados a
dor devido a osteoartrite de joelho (doenca articu-
lar degenerativa) em pacientes com idade superior
a 40 anos;

- sintomas ansiosos em pacientes com transtorno de
ansiedade generalizada.

A absorg¢do (ou inicio da acdo) de cloridrato de du-
loxetina, pela via oral, ocorre 6 horas apés a ad-
ministracdo do medicamento. Quando cloridrato de
duloxetina € administrado com alimento, esta ab-
sor¢do ocorre entre 6 a 10 horas. Quando o medica-
mento € administrado a tarde, observa-se um atraso
de 3 horas na sua absor¢do. Esse atraso ndo ocor-
re quando o medicamento € tomado no periodo da
manha.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Dual ndo deve ser tomado por pacientes que sejam
alérgicos ao cloridrato de duloxetina ou a qualquer
ingrediente do medicamento.

Dual ndo deve ser tomado por pacientes que este-
jam utilizando uma droga inibidora da monoami-
noxidase (IMAO) como PARNATE® (sulfato de
tranilcipromina) e AURORIX® (moclobemida) ou
tiverem parado de tomar um IMAO nos ultimos 14
dias. O uso de Dual com um IMAO pode causar
efeitos colaterais graves ou provocar risco a vida.
Nao tomar um IMAO por, pelo menos, 5 dias apds
a interrupg¢do do tratamento com Dual. Pergunte ao
seu médico se algum medicamento que vocé usa é
desta classe.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Todos os pacientes submetidos ao tratamento com
antidepressivos para qualquer indicacdo devem ser
monitorados adequadamente e observados quanto a
piora clinica, tentativa de suicidio e alteragdes no-
taveis de comportamento, especialmente durante os
primeiros meses de tratamento com a droga ou nos
momentos de alteracdes de dose, sejam aumentos
ou diminuicdes da mesma.

Dessa forma, tanto familiares quanto responsa-
veis por pacientes que estiverem utilizando antide-
pressivos para o tratamento do transtorno depressi-
vo maior ou outras indicagdes (psiquidtricas ou ndo
psiquidtricas), devem ser alertados sobre a necessi-
dade de monitoramento desses pacientes quanto ao
aparecimento de agitacdo, irritabilidade, alteracdes
incomuns de comportamento, tentativa de suicidio
e relatarem tais sintomas imediatamente ao médi-
co. Portanto, este monitoramento deve incluir a ob-
servacao didria dos pacientes por seus familiares ou
responsaveis.
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Embora nio tenha sido estabelecida relagdo causal
de cloridrato de duloxetina em induzir alguns efei-
tos, na andlise de alguns estudos agrupados de an-
tidepressivos em transtornos psiquidtricos, obser-
vou-se um aumento no risco de pensamentos e/ou
comportamentos suicidas em pacientes pedidtricos
e adultos jovens (< 25 anos de idade) em compara-
¢do com o grupo placebo.

O cloridrato de duloxetina deve ser administrado
com cautela nas seguintes situagdes: pacientes com
mais de 65 anos, pacientes com histérico de ma-
nia, pacientes com histérico de convulsdo (contra-
cdo involuntdria e intensa dos musculos) e pacien-
tes que apresentam um problema conhecido como
glaucoma de angulo fechado (pressao alta no olho).

Transtornos renais e hepaticos: em estudos com
pacientes com comprometimento severo nas fun-
¢oes renais (clearance de creatinina < 30 mL/min.)
ou hepadticas, observou-se um aumento na concen-
tracdo plasmdtica de duloxetina. Entretanto, em si-
tuacoes em que houver uma avaliagdo médica crite-
riosa e os beneficios do tratamento com cloridrato
de duloxetina justificarem os potenciais riscos pa-
ra esses grupos de pacientes, uma dose mais bai-
xa de cloridrato de duloxetina deverd ser considera-
da (ver COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO? Populacoes especiais).

Elevacoes das enzimas do figado: o tratamento
com cloridrato de duloxetina foi associado com o
aumento de algumas enzimas presentes no figado.
Elevacdes graves das enzimas do figado foram ra-
ramente relatadas, sendo que, em alguns casos, es-
tiveram associadas ao uso excessivo de dlcool ou
a doenca hepatica preexistente. Portanto, cloridra-
to de duloxetina deve ser usado com cautela neste
grupo de pacientes.

Aumento da pressao sanguinea: cloridrato de du-
loxetina esta associado a um aumento da pressdo
sanguinea em alguns pacientes. Portanto, recomen-
da-se o monitoramento da pressao arterial em pa-
cientes com hipertensdo conhecida e/ou outra do-
enca cardiaca e que estiverem sob tratamento com
cloridrato de duloxetina.

Hiponatremia: foram relatados muito raramen-
te casos de hiponatremia (concentracdo de sédio
no sangue menor que 110 mmol/L). A maioria dos
casos ocorreu em pacientes idosos, especialmen-
te quando houve histérico recente de alteragdes no
balanco hidrico (desidratagdo) ou pré-disposi¢ao
a ela. A hiponatremia pode estar presente sem Si-
nais ou sintomas especificos, como tontura, fraque-
za, nausea (vontade de vomitar), vomito, confusio
mental, sonoléncia e letargia (sensagao de lentidao
de movimentos e raciocinio). Sinais e sintomas as-
sociados a casos mais graves incluiram episédios
de sincopes (desmaio), quedas e estado apreensivo.

Sangramento anormal: cloridrato de duloxetina,
assim como outros inibidores seletivos e nao se-
letivos da recaptacdo de serotonina, pode aumen-
tar o risco de sangramentos, incluindo sangramen-
tos gastrintestinais. Por isso, deve-se ter cuidado ao
se administrar cloridrato de duloxetina a pacientes
que facam uso de anticoagulantes e/ou substancias
que afetem a coagulacdo (anti-inflamatérios nao
esteroidais — AINES) e a pacientes que tenham ten-
déncia a sangramentos.

Uso em pacientes com doencas concomitantes:
cloridrato de duloxetina ndo foi avaliado em pa-
cientes com histéria recente de infarto do miocér-
dio ou doenca cardiaca instdvel.

Gravidez: ndo houve estudos adequados e bem con-
trolados de cloridrato de duloxetina em mulheres
grividas. Por esta razdo, este medicamento deve ser
usado em gestantes somente se o beneficio poten-
cial justificar o risco para o feto. Sintomas de des-
continuagao [por exemplo: hipotonia (flacidez mus-
cular), tremor, nervosismo, dificuldade de alimen-
tacdo, desconforto respiratério e convulsdes (con-
tracdo involuntdria e intensa dos musculos)] podem
ocorrer no recém-nascido caso a mée use cloridrato
de duloxetina préximo ao parto. A maioria dos ca-
S0s ocorreu no nascimento ou poucos dias apos.
Nao hé evidéncias de que cloridrato de duloxetina
cause ma formacdo em fetos em estudos com ani-
mais.

Amamentacao: a duloxetina é excretada no leite
materno. Devido a seguranca de cloridrato de du-
loxetina em criangas ser desconhecida, ndo é re-
comenddvel amamentar durante o tratamento com
cloridrato de duloxetina.

Trabalho de parto e no parto: o efeito de clori-
drato de duloxetina sobre o trabalho de parto e no
parto em humanos é desconhecido. O cloridrato
de duloxetina deve ser usado durante o trabalho de
parto e no parto somente se o beneficio justificar o
risco potencial para o feto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou amamentando sem orien-
tacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maqui-
nas: os pacientes usando cloridrato de duloxetina
devem ter cautela para operar maquindrio e condu-
zir veiculos até que tenham certeza que sua habili-
dade nao foi afetada pelo medicamento, pois clori-
drato de duloxetina pode estar associado com efei-
tos indesejdveis, tais como sedagdo e tontura.

Durante o tratamento, o paciente nao deve diri-
gir veiculos ou operar maquinas, pois sua habili-
dade e atencao podem estar prejudicadas.

Avaliacao de pacientes quanto ao transtorno bi-
polar: um episédio de depressdo maior pode ser
indicacdo de um transtorno bipolar. Embora ndo
haja estudos clinicos estabelecidos sobre o assun-
to, acredita-se que o tratamento de tais episddios
com um antidepressivo isolado possa aumentar a
probabilidade de antecipacdo de um episédio ma-
niaco/misto em pacientes com risco para desenvol-
ver o transtorno bipolar. Nao se sabe se quaisquer
dos sintomas acima descritos representam tal preci-
pitacdo. Entretanto, antes de se iniciar o tratamen-
to com um antidepressivo, os pacientes com sinto-
mas para depressdo devem ser adequadamente ava-
liados para determinar se 0S mesmos possuem ris-
co para o transtorno bipolar, sendo que essa avalia-
¢do deve incluir um histérico detalhado do pacien-
te, histdérico familiar de suicidio, transtorno bipolar
e depressdo. Deve-se observar que cloridrato de
duloxetina nao esta aprovado para o tratamento
de depressao bipolar.

Sindrome serotoninérgica: o desenvolvimento de
uma sindrome serotoninérgica pode ocorrer com o
uso de inibidores seletivos de recaptacdo de sero-
tonina e com inibidores seletivos de recaptagcdo de
noradrenalina, incluindo o tratamento com clori-
drato de duloxetina, em particular com o uso con-
comitante de drogas serotoninérgicas (incluindo
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triptanos) e com drogas que prejudicam o metabo-
lismo da serotonina (incluindo IMAOQs).

Os sintomas da sindrome serotoninérgica podem
incluir alteracdes no estado mental do paciente
(por exemplo: agitacdo, alucinacdes, delirio e co-
ma), instabilidade autondmica [por exemplo: taqui-
cardia (aumento dos batimentos cardiacos), pres-
sdo sanguinea instavel, tontura, sudorese (suor), ru-
bor (vermelhiddo da pele) e hipertermia (aumento
da temperatura corporal)], sintomas neuromuscula-
res [por exemplo: tremor, rigidez, mioclonia (movi-
mentos involuntdrios muito bruscos dos bragos ou
das pernas durante o sono), hiper-reflexia e falta de
coordenacdo], convulsdes (contragdo involuntiria
e intensa dos musculos) e/ou sintomas gastrintes-
tinais [por exemplo: ndusea (vontade de vomitar),
vOmito e diarreia].

Portanto, aconselha-se cautela quando cloridrato de
duloxetina for coadministrado com outras drogas
que possam afetar o sistema de neurotransmissores
serotoninérgicos, tais como triptanos, linezolida, li-
tio, tramadol ou Erva de Sdo Jodo (Hypericum per-
foratum). Nao é recomendado o uso concomitante
de cloridrato de duloxetina com outros inibidores
seletivos de recaptacdo de serotonina (por exemplo:
fluoxetina e paroxetina), inibidores da recaptacio
da serotonina e da noradrenalina ou triptofano.
Houve raros relatos pés-langcamento de sindrome
serotoninérgica com o uso de inibidores seletivos
da recaptacdo de serotonina e um triptano. Se o tra-
tamento concomitante de cloridrato de duloxetina
com um triptano for clinicamente indicado, acon-
selha-se a observagdo cuidadosa do paciente, par-
ticularmente durante o inicio do tratamento e au-
mentos na dose.

Uso pediatrico: cloridrato de duloxetina ndo € in-
dicado para uso em pacientes menores de 18 anos.

Uso geriatrico: embora tenham sido identificadas
diferencas nas respostas entre mulheres de meia-
-idade e idosas (= 65 anos), a importancia das
alteracdes nao foi suficiente para justificar um ajus-
te de dose baseado apenas na idade (ver COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Atencao: este medicamento contém actcar (sa-
carose), portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Interacoes medicamentosas

O cloridrato de duloxetina deve ser administra-
do com cuidado aqueles pacientes que estiverem
sob tratamento com qualquer um dos medicamen-
tos descritos a seguir: antidepressivos triciclicos
(ATCs), inibidores da enzima CYP1A2 (por exem-
plo: fluvoxamina e antibidticos a base de quino-
lona), medicamentos metabolizados pela enzima
CYP2D6 (por exemplo: desipramina e tolterodi-
na), inibidores da enzima CYP2D6 (por exemplo:
paroxetina e inibidores seletivos da recaptacido de
serotonina), medicamentos com atividade seroto-
ninérgica (por exemplo: ISRS, IRSN, triptanos ou
tramadol), medicamentos com a¢@o no sistema ner-
voso central e medicamentos que sejam altamente
ligados as proteinas presentes no sangue. Consul-
te seu médico para obter informagdes sobre estas
classes de medicamentos e se vocé estd tomando
algum medicamento que interaja com cloridrato de
duloxetina.

Alcool: quando cloridrato de duloxetina e o dlco-
ol foram administrados em tempos diferentes, no-
tou-se que cloridrato de duloxetina ndo aumentou
o prejuizo das habilidades mental e motora causa-
do pelo dlcool. No banco de dados de estudos clini-
cos com cloridrato de duloxetina, trés pacientes tra-
tados com cloridrato de duloxetina tiveram lesdes
do figado. Em todos estes casos, foi descrito uso
concomitante significativo de dlcool, o que pode ter
contribuido para as anormalidades constatadas.

Antiacidos e antagonistas H2: ¢ aconselhdvel cui-
dado ao se administrar cloridrato de duloxetina pa-
ra pacientes que possam apresentar retardo no es-
vaziamento gastrico (por exemplo, alguns pacien-
tes diabéticos). Medicamentos que aumentam o pH
gastrintestinal podem promover uma liberagdo pre-
coce de cloridrato de duloxetina. Entretanto, a co-
administragdo de cloridrato de duloxetina com anti-
dcidos que contenham aluminio ou magnésio ou de
cloridrato de duloxetina com famotidina nao cau-
sou efeito significativo nas taxas ou na quantidade
absorvida de cloridrato de duloxetina apds a admi-
nistracdo de uma dosagem de 40 mg. Nao ha infor-
magdes se a administragdo concomitante de inibi-
dores da bomba de préton afeta a absor¢do de clo-
ridrato de duloxetina.

Fitoterapicos: a ocorréncia de eventos indeseja-
veis pode ser mais comum durante o uso concomi-
tante de cloridrato de duloxetina com preparacoes
fitoterdpicas que contenham a Erva de Sdo Jodo
(Hypericum perforatum).

Exames laboratoriais e nao laboratoriais: em es-
tudos clinicos para o tratamento da dor neuropati-
ca diabética, observou-se um pequeno aumento na
glicemia (concentracdo de acticar no sangue) de je-
jum e no colesterol total dos pacientes que usaram
cloridrato de duloxetina. J4 em estudos clinicos pa-
ra transtorno depressivo maior, observou-se peque-
nos aumentos médios nos exames para dosagem de
TGP (ALT), TGO (AST), CK (CPK) e fosfatase al-
calina. Foram obtidos eletrocardiogramas de pa-
cientes tratados com cloridrato de duloxetina e de
pacientes tratados com placebo em estudos clini-
cos de até 13 semanas. Nao foram observadas dife-
rencas clinicamente significativas entre os pacien-
tes tratados com cloridrato de duloxetina e aqueles
tratados com placebo.

Nicotina: a biodisponibilidade de cloridrato de du-
loxetina parece ser um ter¢o mais baixa nos fuman-
tes do que em ndo fumantes. No entanto, ndo ha ne-
cessidade de ajuste de doses para fumantes.

Alimentos: cloridrato de duloxetina pode ser admi-
nistrado independentemente das refeigoes.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade:
Vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Dual 30 mg: cdpsula n° 2, corpo branco e tampa
azul, contendo pellets de cor branca.

Dual 60 mg: cdpsula n° 0, corpo branco e tampa
azul claro, contendo pellets de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Como usar

Dual deve ser administrado por via oral, indepen-
dentemente das refei¢des. Nao administrar mais
que a quantidade total de Dual recomendada pelo
médico para periodos de 24 horas.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto
ou mastigado.

Tratamento inicial

Transtorno depressivo maior

O tratamento com Dual deve ser iniciado com uma
dose de 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar
o tratamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que os pa-
cientes adaptem-se a medicagdo, antes de aumentar
a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.
Alguns pacientes podem se beneficiar de doses aci-
ma da dose recomendada de 60 mg, uma vez ao dia,
até uma dose maxima de 120 mg por dia, adminis-
trada em duas tomadas didrias. Nao ha evidéncias
de que doses acima de 60 mg confiram beneficios
adicionais. A seguranca de doses acima de 120 mg
ndo foram adequadamente avaliadas.

Dor neuropatica periférica diabética

O tratamento com Dual deve ser iniciado com uma
dose de 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Nao hé evidéncia de que doses acima de 60 mg
confiram beneficios adicionais significativos e a
dose mais alta é claramente menos bem tolerada.
Para pacientes cuja tolerabilidade seja uma preocu-
pacdo, uma dose inicial mais baixa pode ser consi-
derada.

Fibromialgia

O tratamento com Dual deve ser iniciado com uma
dose de 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar
o tratamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que os pa-
cientes adaptem-se a medicagdo, antes de aumentar
a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.
Nao hé evidéncia que doses maiores que 60 mg/dia
confiram beneficios adicionais, mesmo em pacien-
tes que ndo respondem a uma dose de 60 mg e do-
ses mais altas estdo associadas a uma taxa maior de
reacdes adversas.

Estados de dor créonica associados a dor lombar
cronica e a dor devido a osteoartrite de joelho
O tratamento com cloridrato de duloxetina deve
ser iniciado com uma dose de 60 mg, administra-
da uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar
o tratamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que os pa-
cientes adaptem-se a medicagdo, antes de aumentar
a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.
Alguns pacientes podem se beneficiar de doses aci-
ma da dose recomendada de 60 mg, uma vez ao dia,
até uma dose maxima de 120 mg ao dia.

Transtorno de ansiedade generalizada

O tratamento com Dual deve ser iniciado com uma
dose de 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar
o tratamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que os
pacientes adaptem-se a medicacdo, antes de au-
mentar a dose para 60 mg, administrada uma vez
ao dia. Embora tenha sido mostrado que uma do-
se didria de 120 mg € eficaz, ndo ha evidéncias de
que doses superiores a 60 mg/dia confiram benefi-
cios adicionais. No entanto, nos casos em que a de-
cisdo tomada seja de aumentar a dose acima de 60
mg, uma vez ao dia, deve-se fazer aumento gradu-
al da dose em 30 mg, uma vez ao dia. A seguranca
de doses acima de 120 mg uma vez ao dia, ndo foi
adequadamente avaliada.

Tratamento prolongado / manutenciao / continu-
aciao

Transtorno depressivo maior

E consenso que os episédios agudos do transtor-
no depressivo maior necessitam de uma terapia far-
macolégica de manutengdo, geralmente por varios
meses ou mais longa. Dual deve ser administrado
em uma dose total de 60 mg, uma vez ao dia. Os pa-
cientes devem ser periodicamente reavaliados para
determinar a necessidade da manuten¢@o do trata-
mento com Dual e a dosagem apropriada para tal.
Dor neuropatica periférica diabética

A eficdcia de cloridrato de duloxetina deve ser ava-
liada individualmente, ja que a progressiao da dor
neuropdtica periférica diabética € bastante varidvel
e o controle da dor é empirico. A eficicia de clo-
ridrato de duloxetina ndo foi avaliada sistematica-
mente em estudos clinicos por periodos superiores
a 12 semanas.

Fibromialgia

A fibromialgia é reconhecida como uma condic¢io
cronica. A eficdcia de cloridrato de duloxetina no
tratamento da fibromialgia foi demonstrada em es-
tudos clinicos por até trés meses. A eficdcia de clo-
ridrato de duloxetina ndo foi demonstrada em estu-
dos mais longos; entretanto, o tratamento continuo
deve ser baseado na resposta individual do paciente.

Estados de dor cronica associados a dor lombar
cronica e a dor devido a osteoartrite de joelho
A eficacia de cloridrato de duloxetina nao foi esta-
belecida em estudos clinicos além de 13 semanas.

Transtorno de ansiedade generalizada (TAG)

E comumente aceito que o transtorno de ansieda-
de generalizada requer terapias farmacoldgicas por
vdrios meses ou até tratamentos mais longos. A
manutencio da eficdcia do tratamento do TAG foi
estabelecida com o uso de cloridrato de duloxeti-
na como monoterapia (sem nenhum outro medica-
mento). O cloridrato de duloxetina deve ser admi-
nistrado numa dose de 60-120 mg, uma vez ao dia.
Os pacientes devem ter acompanhamento médico
periddico, para assim avaliar se a terapia deve con-
tinuar e em qual dosagem.

Interrupcao do tratamento

Foram relatados sintomas associados a interrup¢do
do tratamento com cloridrato de duloxetina, tais co-
mo nausea (vontade de vomitar), tontura, dor de ca-
beca, fadiga (cansaco), parestesia (adormecimento
ou formigamento de partes do corpo), vomito, irri-
tabilidade, pesadelos, insdnia, diarreia, ansiedade,
hiperidrose (suor em excesso), vertigem (falsa sen-
sacdo de movimentos), sonoléncia e mialgia (dor
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relacdo a estes sintomas quando se optar pela in-
terrupc¢ao do tratamento. Quando o tratamento com
cloridrato de duloxetina precisar ser interrompido é
recomendavel que se faca uma reducdo gradual de
sua dose (devendo ser reduzida pela metade ou ad-
ministrada em dias alternados) por um periodo, de
no minimo, 2 semanas antes da interrup¢do com-
pleta do tratamento. O regime ideal a ser seguido
deverd levar em consideracio as caracteristicas in-
dividuais, tais como a duragdo do tratamento, dose
no momento da interrup¢do, dentre outros. Se apds
a diminuicdo da dose de cloridrato de duloxetina,
ou sua suspensdo, surgirem sintomas intoleraveis,
deve-se considerar retornar a dose de cloridrato de
duloxetina usada antes dos sintomas serem descri-
tos. Posteriormente, a interrup¢ao podera ser nova-
mente instituida, mas com uma diminuicdo mais
gradual da dose.

Populacoes especiais

Pacientes com comprometimento renal

A dose inicial deve ser de 30 mg, uma vez ao dia,
em pacientes com doenca renal em estagio avanga-
do (clearance de creatinina < 30 mL/min) (ver Ad-
verténcias e Precaucoes).

Pacientes com comprometimento hepatico

A dose inicial ou a frequéncia de doses deve ser
menor em pacientes com insuficiéncia hepatica,
principalmente aqueles com cirrose.

Idade

Para transtorno da ansiedade generalizada em pa-
cientes idosos, o tratamento com cloridrato de du-
loxetina deve iniciar com a dose de 30 mg, uma vez
ao dia, durante duas semanas, antes de aumentar a
dose para 60 mg. Consequentemente, pacientes po-
dem se beneficiar de doses acima de 60 mg, uma
vez ao dia. A dose médxima estudada é de 120 mg
por dia. Para todas as outras indicagdes, nenhum
ajuste de dose é recomendado para pacientes ido-
sos. O cloridrato de duloxetina ndo ¢ indicado para
uso em pacientes menores de 18 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do tra-
tamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o paciente se esqueca de tomar uma dose, de-
verd tomé-la assim que lembrar. Entretanto, se for
quase a hora da préxima dose, o paciente deverd
pular a dose esquecida e tomar imediatamente a do-
se planejada.

Em caso de duvidas, procure orientacao do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-den-
tista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Todos os medicamentos podem causar efeitos ad-
versos em alguns pacientes. Os efeitos adversos
mais comuns geralmente foram leves e desaparece-
ram apds algumas semanas.

Para Transtorno depressivo maior, os seguintes
eventos adversos foram descritos durante os estu-
dos clinicos com o uso de cloridrato de duloxetina:

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
boca seca, nausea (vontade de vomitar) e dor de ca-
beca.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): palpi-
tacdo, zumbido no ouvido, visdo borrada, consti-
pacdo (intestino preso), diarreia, vomito, dispepsia
(indigestao), dor abdominal, flatuléncia (gases), fa-
diga (cansag¢o), queda, diminui¢ao de peso, aumen-
to da press@o sanguinea, diminuicao do apetite, ri-
gidez muscular, dor musculoesquelética, espasmo
muscular (contragdo involuntaria do musculo), ton-
tura, sonoléncia (incluindo sedacdo e excesso de
sono), tremor, parestesia (adormecimento ou for-
migamento de partes do corpo), insdnia, alteracdo
do orgasmo, diminui¢do da libido (diminui¢ido do
desejo sexual), ansiedade, agitacdo, sonhos anor-
mais, alteracdo da frequéncia urindria, distirbio da
ejaculacdo, disfuncdo erétil, retardo na ejaculacdo,
dor orofaringea (dor de garganta), bocejo, hiperi-
drose (suor em excesso), suores noturnos, prurido
(coceira) e rubor (vermelhidao da pele).

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): taqui-
cardia (aumento dos batimentos cardiacos), verti-
gem (falsa sensa¢do de movimentos), dor de ouvi-
do, midriase (dilatacdo da pupila), distirbio visual,
ressecamento dos olhos, eructagdo (arroto), gastro-
enterite (inflamacgdo das paredes do estdbmago e do
intestino), gastrite (inflamacdo do estdmago), he-
morragia gastrintestinal, disfagia (dificuldade pa-
ra engolir), sensacdo de anormalidade, sensacdo de
frio, sensac¢@o de calor, mal-estar, sede, calafrio, la-
ringite (irritacdo ou inflamagdo da laringe), acha-
dos laboratoriais relacionados a altera¢des de enzi-
mas do figado, aumento de peso, contracio muscu-
lar, distirbio de atencdo, letargia (sensagdo de len-
tiddo de movimentos e raciocinio), disgeusia (al-
teracdo do paladar), mioclonia (movimentos invo-
luntdrios muito bruscos dos bracos ou das pernas
durante o sono), baixa qualidade do sono, disttr-
bios do sono, bruxismo (ranger os dentes), deso-
rientagdo, apatia, noctiria (aumento da frequéncia
urindria noturna), hesitagdo urindria, retencdo uri-
ndria, disdria (dor ao urinar), diminui¢ao do fluxo
urindrio, dor testicular, disfuncdo sexual, disttirbio
menstrual, reacdo de fotossensibilidade, suor frio,
dermatite de contato (inflamacdo na pele causada
pelo contato com substancias externas), maior ten-
déncia a contusao, extremidades frias e hipotensao
ortostatica (redugao da pressdo arterial ao levantar).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): hipoti-
reoidismo (diminui¢do do funcionamento da glan-
dula tireoide), estomatite (feridas na boca), halitose
(mau hélito), distdrbio da marcha (dificuldade pa-
ra andar), aumento do colesterol, desidratacao, dis-
cinesia (movimentos involuntdrios), odor urinario
anormal, politdria (aumento do volume urindrio),
sintomas da menopausa e constricdo da orofaringe
(dificuldade de engolir, engasgar).

Para Dor neuropatica periférica diabética, os se-
guintes eventos adversos foram relatados durante
os estudos clinicos com o uso de cloridrato de du-
loxetina:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): nausea
(vontade de vomitar), fadiga (cansaco), diminui¢do
do apetite, tontura, dor de cabeca e sonoléncia.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): palpita-
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coes, vertigem (falsa sensacdo de movimentos), vi-
sdo borrada, constipacdo (intestino preso), boca se-
ca, diarreia, vomito, dispepsia (indigestdo), dor ab-
dominal, quedas, diminui¢do de peso, aumento da
pressdo sanguinea, achados laboratoriais relaciona-
dos a alteracdes de enzimas do figado, dor muscu-
loesquelética, espasmo muscular (contracio invo-
luntdria do musculo), letargia (sensagdo de lentiddo
de movimento e raciocinio), tremor, disgeusia (al-
teracdo do paladar), parestesia (adormecimento ou
formigamento de partes do corpo), insonia, agita-
cdo, disuria (dor ao urinar), alteracio da frequéncia
urindria, distirbios da ejaculacdo, disfungao erétil,
dor orofaringea (dor de garganta), hiperidrose (su-
or em excesso), prurido (coceira) e rubor (verme-
lhidao da pele).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): taqui-
cardia (aumento dos batimentos cardiacos), dor de
ouvido, zumbido no ouvido, distirbio visual, flatu-
léncia (gases), eructacdo (arroto), gastroenterite (in-
flamacdo das paredes do estdmago e do intestino),
gastrite (inflamagdo do estdmago), hemorragia gas-
trintestinal, estomatite (feridas na boca), disfagia
(dificuldade para engolir), sensacido de anormalida-
de, sensacdo de calor, sensagdo de frio, mal-estar,
sede, calafrio, distdrbio da marcha (dificuldade pa-
ra andar), laringite (irritagdo ou inflamacéo da larin-
ge), aumento de peso, aumento do colesterol san-
guineo, desidratacdo, rigidez muscular, contracio
muscular, distirbio de atencdo, discinesia (movi-
mentos involuntdrios), baixa qualidade do sono, al-
teracdo do orgasmo, diminui¢do da libido (diminui-
cdo do desejo sexual), ansiedade, disttirbio do sono,
desorientacdo, sonhos anormais, noctiria (aumen-
to da frequéncia urindria noturna), hesitagao urina-
ria, retencdo urindria, polidria (aumento do volume
urindrio), diminui¢do do fluxo urindrio, retardo na
ejaculacdo, dor testicular, disfun¢do sexual, boce-
jo, constri¢do da orofaringe (dificuldade de engolir,
engasgar), suores noturnos, reagao de fotossensibi-
lidade, suor frio, maior tendéncia a contusdo e ex-
tremidades frias.

Eventos nao relatados: hipotireoidismo (diminui-
¢do do funcionamento da glindula tireoide), midri-
ase (dilatac@o da pupila), ressecamento ocular, ha-
litose (mau halito), mioclonia (movimentos invo-
luntdrios muito bruscos dos bragos ou das pernas
durante o sono), bruxismo (ranger os dentes), apa-
tia, odor urinario anormal, sintomas de menopausa,
disturbio menstrual, dermatite de contato (inflama-
¢do na pele causada pelo contato com substincias
externas) e hipotensao ortostatica (redugdo da pres-
sdo arterial ao levantar).

Para Fibromialgia, os seguintes eventos adversos
foram relatados durante os estudos clinicos com o
uso de cloridrato de duloxetina:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): consti-
pacdo (intestino preso), boca seca, ndusea (vontade
de vomitar), diarreia, fadiga (cansago), tontura, dor
de cabeca, sonoléncia e insdnia.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): palpita-
cdo, visao borrada, vomito, dispepsia (indigestao),
dor abdominal, flatuléncia (gases), quedas, sede,
calafrios, diminui¢do ou aumento de peso, aumen-
to da pressdo sanguinea, diminui¢io do apetite, ri-
gidez muscular, dor musculoesquelética, espasmo
muscular (contracio involuntaria do musculo), dis-
turbio de atencio, letargia (sensagdo de lentidao de
movimentos e raciocinio), tremor, disgeusia (alte-
racdo do paladar), parestesia (adormecimento ou
formigamento de partes do corpo), alteracdo do or-
gasmo, diminui¢do da libido (diminui¢do do dese-
jo sexual), ansiedade, distirbio do sono, agitacdo,
bruxismo (ranger os dentes), sonhos anormais, al-
teracdo da frequéncia urindria, distdrbios da ejacu-
lagdo, disfungdo erétil, dor orofaringea (dor de gar-
ganta), bocejo, hiperidrose (suor em excesso), suo-
res noturnos, prurido (coceira) e rubor (vermelhi-
dao da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): taqui-
cardia (aumento dos batimentos cardiacos), verti-
gem (falsa sensacdo de movimentos), dor de ouvi-
do, zumbido no ouvido, hipotireoidismo (diminui-
¢do do funcionamento da glandula tireoide), midri-
ase (dilatacdo da pupila), distirbio visual, resseca-
mento dos olhos, eructacdo (arroto), gastroenterite
(inflamacdo das paredes do estdmago e do intesti-
no), gastrite (inflamag@o no estdmago), hemorragia
gastrintestinal, estomatite (feridas na boca), disfagia
(dificuldade para engolir), sensacdo de anormalida-
de, sensacgdo de frio, sensacdo de calor, mal-estar, la-
ringite (irritacdo ou inflamacao da laringe), achados
laboratoriais relacionados a alteracdes de enzimas
do figado, contracdo muscular, discinesia (movi-
mentos involuntarios), baixa qualidade do sono, de-
sorientacdo, apatia, noctiria (aumento da frequéncia
urindria noturna), hesitagc@o urindria, retencao urina-
ria, disdria (dor ao urinar), polidria (aumento do vo-
lume urindrio), disfuncdo sexual, distirbio mens-
trual, constricdo da orofaringe (dificuldade de en-
golir, engasgar), reacdo de fotossensibilidade, suor
frio, dermatite de contato (inflamagdo na pele cau-
sada pelo contato com substincias externas), maior
tendéncia a contusdo e extremidades frias.

Reacao rara (ocorre entre 0,01 % e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): halitose
(mau hélito), distirbio da marcha (dificuldade para
andar), desidratacio e odor urindrio anormal.

Eventos nao relatados: aumento do colesterol san-
guineo, mioclonia (movimentos involuntarios mui-
to bruscos dos bragos ou das pernas durante o so-
no), diminui¢c@o do fluxo urindrio, retardo na ejacu-
lacdo, dor testicular, sintomas de menopausa e hi-
potensdo ortostatica (reducdo da pressao arterial ao
levantar).

Para Estados de dor cronica associados a dor
lombar cronica e a dor devido a osteoartrite de
joelho, os seguintes eventos adversos foram relata-
dos durante os estudos clinicos com o uso de clori-
drato de duloxetina:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): nausea
(vontade de vomitar).

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): verti-
gem (falsa sensacdo de movimentos), visdo borra-
da, constipacdo (intestino preso), boca seca, diar-
reia, vomito, dispepsia (indigestdo), dor abdomi-
nal, flatuléncia (gases), fadiga (cansaco), aumen-
to da pressdo sanguinea, achados laboratoriais rela-
cionados a alteragdes de enzimas do figado, dimi-
nui¢do do apetite, dor musculoesquelética, tontu-

ra, dor de cabeca, sonoléncia, disgeusia (alteracdo
do paladar), parestesia (adormecimento ou formi-
gamento de partes do corpo), insdnia, diminui¢do
da libido (diminui¢do do desejo sexual), ansiedade,
disturbio de ejaculagdo, disfuncao erétil, retardo na
ejaculacdo, hiperidrose (suor em excesso) e rubor
(vermelhiddo da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): pal-
pitacdes, taquicardia (aumento dos batimentos car-
diacos), zumbido no ouvido, midriase (dilatacio da
pupila), distdrbio visual, eructacio (arroto), gastro-
enterite (inflamacgdo das paredes do estdbmago e do
intestino), gastrite (inflamacdo do estdmago), he-
morragia gastrintestinal, halitose (mau hélito), que-
das, sensacdo de anormalidade, sede, calafrio, au-
mento ou diminui¢do de peso, rigidez muscular,
contracdo muscular, espasmo muscular (contragdo
involuntdria do musculo), distirbio da atencao, le-
targia (sensagdo de lentidao de movimentos e racio-
cinio), tremor, baixa qualidade do sono, alteracdo
do orgasmo, distirbio do sono, agitacdo, desorien-
tagdo, apatia, sonhos anormais, nocttiria (aumento
da frequéncia urindria noturna), hesitacdo urindria,
retencdo urindria, disdria (dor ao urinar), diminui-
cdo do fluxo urindrio, alteragdo da frequéncia uri-
ndria, dor testicular, disfuncdo sexual, dor orofarin-
gea (dor de garganta), bocejo, suores noturnos, der-
matite de contato (inflamacao na pele causada pelo
contato com substancias externas), prurido (cocei-
ra) e maior tendéncia a contusao.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): dor de
ouvido, estomatite (feridas na boca), disfagia (di-
ficuldade para engolir), mal-estar, aumento do co-
lesterol sanguineo, desidratagdo, discinesia (movi-
mentos involuntdrios), bruxismo (ranger os den-
tes), odor urindrio anormal, polidria (aumento do
volume urindrio), reacio de fotossensibilidade, su-
or frio, extremidades frias e hipotensdo ortostatica
(redugdo da pressao arterial ao levantar).

Eventos nao relatados: hipotireoidismo (diminui-
cdo do funcionamento da glandula tireoide), resse-
camento dos olhos, sensacdo de calor, sensacao de
frio, distirbio da marcha (dificuldade para andar),
laringite (irritacdo ou inflamacao da laringe), mio-
clonia (movimentos involuntarios muito bruscos
dos bragos ou das pernas durante o sono), sintomas
de menopausa, distirbio menstrual e constri¢do da
orofaringe (dificuldade de engolir, engasgar).

Para Transtorno de ansiedade generalizada, os
seguintes eventos adversos foram relatados durante
os estudos clinicos com o uso de cloridrato de du-
loxetina:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): boca se-
ca, ndusea (vontade de vomitar), fadiga (cansaco),
tontura, dor de cabega e sonoléncia.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): palpita-
¢do, zumbido no ouvido, visdo borrada, midriase
(dilatagdo da pupila), constipagdo (intestino preso),
diarreia, vOmito, dispepsia (indigestdo), dor abdo-
minal, achados laboratoriais relacionados a altera-
coes de enzimas do figado, diminui¢do de apetite,
dor musculoesquelética, tremor, parestesia (ador-
mecimento ou formigamento de partes do corpo),
insonia, alteragdo do orgasmo, diminui¢do da libi-
do (diminui¢do do desejo sexual), ansiedade, agita-
¢do, bruxismo (ranger os dentes), sonhos anormais,
hesitacdo urindria, distria (dor ao urinar), alteragdo
da frequéncia urindria, distdrbio da ejaculacio, dis-
funcdo erétil, retardo na ejaculacdo, bocejo, hipe-
ridrose (suor em excesso) e rubor (vermelhidao da
pele).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): taqui-
cardia (aumento dos batimentos cardiacos), verti-
gem (falsa sensacdo de movimentos), distirbio vi-
sual, ressecamento dos olhos, flatuléncia (gases),
gastroenterite (inflamacdo das paredes do estoma-
go e do intestino), disfagia (dificuldade para engo-
lir), sensacdo de anormalidade, sensacdo de frio,
mal-estar, calafrio, aumento ou diminui¢cdo de pe-
so, aumento da pressdo sanguinea, rigidez muscu-
lar, contracao muscular, espasmo muscular (contra-
cdo involuntdria do musculo), distirbio de atencao,
letargia (sensag@o de lentiddo de movimentos e ra-
ciocinio), disgeusia (alteracdo do paladar), discine-
sia (movimentos involuntarios), distirbio do sono,
apatia, polidria (aumento do volume urinério), dor
testicular, disfuncao sexual, dor orofaringea (dor de
garganta), constricdo da orofaringe (dificuldade de
engolir, engasgar), suores noturnos, prurido (cocei-
ra) e extremidades frias.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): dor de
ouvido, gastrite (inflamagdo do estdmago), halito-
se (mau hdlito), sensacdo de calor, sede, laringite
(irritagdo ou inflamacdo da laringe), desidratacdo,
mioclonia (movimentos involuntarios muito brus-
cos dos bracos ou das pernas durante o sono), de-
sorientacdo, odor urindrio anormal, reten¢do urina-
ria, suor frio, dermatite de contato (inflamacdo na
pele causada pelo contato com substincias exter-
nas) e hipotensao ortostatica (queda de pressio ar-
terial ao levantar).

Eventos nao relatados: hipotireoidismo (diminui-
¢do do funcionamento da glandula tireoide), eructa-
¢do (arroto), hemorragia gastrintestinal, estomatite
(feridas na boca), quedas, distirbio da marcha (difi-
culdade para andar), aumento do colesterol sangui-
neo, baixa qualidade do sono, noctiria (aumento da
frequéncia urindria noturna), diminui¢do do fluxo
urindrio, sintomas de menopausa, distirbio mens-
trual, reacdes de fotossensibilidade e maior tendén-
cia a contusdo.

A seguir sdo descritos os eventos adversos prove-
nientes de estudos clinicos com cloridrato de dulo-
xetina para todas as indicacoes:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): boca se-
ca, nausea (vontade de vomitar) e dor de cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): palpita-
coes, visdo borrada, constipacdo (intestino preso),
diarreia, vomito, dispepsia (indigestdo), dor abdo-
minal, flatuléncia (gases), fadiga (cansago), dimi-
nui¢do de peso, aumento da pressio sanguinea, di-
minui¢do do apetite, dor musculoesquelética, es-
pasmo muscular (contracdo involuntiria do muiscu-
lo), tontura, letargia (sensac¢do de lentidao de movi-
mentos e raciocinio), sonoléncia, tremor, disgeusia
(alteracdo do paladar), parestesia (adormecimento
ou formigamento de partes do corpo), insdnia, alte-
racdo do orgasmo, diminuicdo da libido (diminui-

¢do do desejo sexual), ansiedade, distirbio do sono,
agitacdo, sonhos anormais, alteragdo da frequéncia
urindria, distirbio de ejaculagdo, disfuncdo erétil,
retardo na ejaculagdo, dor orofaringea (dor de gar-
ganta), bocejo, hiperidrose (suor em excesso), pru-
rido (coceira) e rubor (vermelhidao da pele).

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): taqui-
cardia (aumento dos batimentos cardiacos), verti-
gem (falsa sensacdo de movimentos), dor de ou-
vido, zumbido no ouvido, midriase (dilatacdo da
pupila), distirbio visual, ressecamento dos olhos,
eructacdo (arroto), gastroenterite (inflamagdo das
paredes do estdbmago e do intestino), gastrite (in-
flamacdo no estdbmago), hemorragia gastrintestinal,
halitose (mau hélito), disfagia (dificuldade para en-
golir), quedas, sensacdo de anormalidade, sensa-
cao de frio, sensacdo de calor, mal-estar, sede, ca-
lafrio, laringite (irritacdo ou inflamacdo da larin-
ge), achados laboratoriais relacionados a alteragdes
de enzimas do figado, aumento de peso, desidrata-
¢do, rigidez muscular, contracdo muscular, distur-
bio da atencdo, discinesia (movimentos involunta-
rios), baixa qualidade do sono, bruxismo (ranger os
dentes), desorientacdo, apatia, noctdria (aumento
da frequéncia urindria noturna), hesitacio urindria,
retencdo urindria, disdria (dor ao urinar), polidria
(aumento do volume urindrio), diminui¢do do fluxo
urindrio, dor testicular, disfuncdo sexual, sintomas
da menopausa, constri¢ao da orofaringe (dificulda-
de de engolir, engasgar), suores noturnos, reacao
de fotossensibilidade, suor frio, dermatite de con-
tato (inflamac@o na pele causada pelo contato com
substancias externas), maior tendéncia a contusao,
extremidades frias e hipotensdo ortostatica (redu-
¢do da pressdo arterial ao levantar).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): hipoti-
reoidismo (diminui¢do do funcionamento da glan-
dula tireoide), estomatite (feridas na boca), distir-
bio da marcha (dificuldade para andar), aumento do
colesterol sanguineo, mioclonia (movimentos invo-
luntarios muito bruscos dos bracos ou das pernas
durante o sono), odor urinario anormal e distdrbio
menstrual.

Relatos espontineos pds-lancamento e frequén-
cia de relatos fornecidos:

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): alucina-
coes, retengdo urindria e erupgdo cutanea (feridas
na pele).

Reacido muito rara (ocorre em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
arritmia supraventricular (alteragdo dos batimentos
cardiacos), zumbido no ouvido apés interrupgio
do tratamento, sindrome de secrecdo inapropria-
da de hormoénio antidiurético, glaucoma (aumento
da pressdo do olho), hepatite (inflamacao das célu-
las do figado), ictericia (pele amarelada em fun¢do
do aumento de bilirrubina), reacio anafildtica (rea-
cdo alérgica generalizada), hipersensibilidade, au-
mento das enzimas do figado, aumento da bilirru-
bina, hiponatremia (baixa concentragio de sédio no
sangue), hiperglicemia [aumento do nivel de glico-
se no sangue (relatada especialmente em pacientes
diabéticos)], trismo (contracdo muscular prolonga-
da da mandibula), distirbios extrapiramidais (rigi-
dez associada a tremor), parestesia [adormecimen-
to ou formigamento de partes do corpo (incluindo
sensac¢do de choque elétrico) devido a descontinua-
¢do do tratamento], sindrome das pernas inquietas,
sindrome serotoninérgica (caracterizada pelo con-
junto de caracteristicas clinicas de alteracdes no es-
tado mental e na atividade neuromuscular em com-
binag@o com disfung¢@o do sistema nervoso autono-
mo), convulsdes (contragdo involuntdria e intensa
dos musculos), convulsdes apds a descontinuagdo
do tratamento, mania (crise de euforia), agressao e
raiva (particularmente no inicio do tratamento ou
apods a descontinuacdo do tratamento), sangramen-
to ginecoldgico, galactorreia (producdo de leite pe-
las mamas), hiperprolactinemia (produgado excessi-
va do hormonio prolactina), edema angioneurdti-
co (tipo de inchaco), contusio, equimose (mancha
roxa devido a presenca de sangue no tecido), sin-
drome de Stevens-Johnson (doenca de pele grave),
urticdria (coceira), hipotensao ortostatica (reducio
da pressao arterial ao levantar) e sincope (desmaio)
(especialmente no inicio do tratamento) e crises hi-
pertensivas (aumento de pressdo arterial).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes indese-
javeis pelo uso do medicamento. Informe tam-
bém a empresa através do seu servico de aten-
dimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose incluem sonoléncia, co-
ma, sindrome serotoninérgica (caracterizada pelo
conjunto de caracteristicas clinicas de alteragdes
no estado mental e na atividade neuromuscular em
combinacdo com disfunc¢do do sistema nervoso au-
tonomo), convulsdes (contracdo involuntéria e in-
tensa dos musculos), vomito e taquicardia (aumen-
to na frequéncia dos batimentos cardiacos). Nao ha
antidoto para cloridrato de duloxetina. Em caso de
superdose, verifique as condi¢des gerais do pacien-
te, principalmente quanto a respiracao e batimentos
cardiacos. Lavagem géstrica pode ser indicada se
realizada logo apds a ingestdo ou em pacientes sin-
tomaticos. Carvao ativado também pode ser utiliza-
do para diminuir a absorcao.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médi-
co e leve a embalagem ou bula do medicamen-
to, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.
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