NEULOX

(cloridrato de duloxetina)

EMS S/A
cépsula dura de liberacao retardada

30mg e 60mg



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial:NEULOX
Nome genéricocloridrato de duloxetina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Cépsula dura de liberacdo retardada de 30mg e @migalagem contendo 7, 15, 30, 60 e I&#psulas.

"Embalagem Hospitalar.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de liberacdo retardada contém:

cloridrato de duloxetina (equivalente a 30mg d@xXRHiNG) ..........ccccvvveeeeeiiiiiii e 33,7mg
(o] o1 =T ) (=T Sl o R0 o T 1 cap dura lib. retard.

*manitol, sacarose, amido, laurilsulfato de sétipromelose, diéxido de titanio.

cloridrato de duloxetina (equivalente a 60mg d@xXRHing) ..........ccccceveeeeeiiiiiiciiicreen e 67,3mg
Lo 11T 01 (=TSl o (R o PRSP 1 cap dura lib. retard.
*manitol, sacarose, amido, laurilsulfato de s6tiipromelose, diéxido de titanio.

lI- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEULOX é indicado para o tratamento da depress&lJIMDX € eficaz na manutencdo da melhora
clinica durante o tratamento continuo, por até swses, em pacientes que apresentaram resposta ao
tratamento inicial.

NEULOX ¢é indicado para o tratamento de:

- transtorno depressivo maior;

- dor neuropatica periférica diabética;

- fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem tramsialepressivo maior (TDM);

- estados de dor cronica associados a dor lombaicer;

- estados de dor cronica associados a dor devaibedartrite de joelho (doenga articular degenexpti

em pacientes com idade superior a 40 anos e

- transtorno de ansiedade generalizada.

Transtorno de ansiedade generalizada é definido @otsiedade e preocupacao excessivas, presentes na
maioria dos dias, por pelo menos seis meses. &dade e preocupacdo excessivas devem ser difeceis d
controlar e devem causar prejuizo as suas fungégag Deve estar associado a trés dos seis sstom
seguintes: inquietagdo ou sensagdo de estar coneruss a flor da pele, ficar facilmente cansado,
dificuldade em concentrar-se ou sensac¢fes de ‘Brama mente, irritabilidade, tensdo muscular e
perturbacdo do sono.

2. COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEULOX é um medicamento da classe dos inibidoregdaptacdo de serotonina e noradrenalina.
NEULOX é um medicamento antidepressivo que ageistensa nervoso central (SNC), proporcionando
melhora de:

- sintomas depressivos em pacientes com transtipi@ssivo maior;

- sintomas dolorosos em pacientes com neuropaigtica [doenca que provoca lesdo dos nervos devido
aos altos niveis de glicose (aclcar) no sangue];

- sintomas dolorosos em pacientes com fibromia[di@enca que provoca dor muscular e fadiga
(cansaco)];

- sintomas dos estados de dor cronica associadimslambar cronica;



- sintomas dos estados de dor cronica associados @evido a osteoartrite de joelho (doenca aaicul
degenerativa) em pacientes com idade superior and@ e - sintomas ansiosos em pacientes com
transtorno de ansiedade generalizada.

A absorcdo (ou inicio da acdo) de cloridrato deoxktina, pela via oral, ocorre 6 horas apo6s a
administracdo do medicamento. Quando cloridratoddexetina € administrado com alimento, esta
absorcédo ocorre entre 6 a 10 horas. Quando o nmeelita € administrado a tarde, observa-se um atraso
de 3 horas na sua absor¢do. Esse atraso ndo ag@meo o medicamento € tomado no periodo da
manha.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEULOX ndo deve ser tomado por pacientes que sej@ngicos ao cloridrato de duloxetina ou a
qualquer ingrediente do medicamento.
NEULOX ndo deve ser tomado por pacientes que estajilizando uma droga inibidora da

monoaminoxidase (IMAO) como PARNA1®Esquat0 de tranilcipromina) e AUROR?)(mocIobemida)

ou tiverem parado de tomar um IMAO nos ultimos ias.dO uso de NEULOX com um IMAO pode
causar efeitos colaterais graves ou provocar masema. Nao tomar um IMAO por, pelo menos, 5 dias
apos a interrupcdo do tratamento com NEULOX. Pdggan seu médico se algum medicamento que
vocé usa é desta classe.

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

Adverténcias e precaucdes

Suicidio: todos os pacientes submetidos ao tratamento coitlepréssivos para qualquer indicacao
devem ser monitorados adequadamente e observadosoga piora clinica, tentativa de suicidio e
alteragBes anormais no comportamento, especialndenéate os primeiros meses de tratamento com a
droga ou nos momentos de alteracdes de dose, agjaantos ou diminuicdes da mesma.

Dessa forma, tanto familiares quanto responsaweipacientes que estiverem utilizando antidepressiv
para o tratamento do transtorno depressivo maior oatras indicacdes (psiquiatricas ou nao
psiquiatricas), devem ser alertados sobre a nelesleside monitoramento desses pacientes quanto ao
aparecimento de agitacéo, irritabilidade, alterag@i®ormais no comportamento, ansiedade, ataques de
panico, insbnia, hostilidade, agressividade, impidade, acatisia (inquietacdo motora), hipomaafatp
exaltado, irritacdo, sem alteracdo dos sentidognian(crise de euforia) e tentativa de suicidio, e
relatarem tais sintomas imediatamente ao médiatafto, este monitoramento deve incluir a obseiwvaca
diaria dos pacientes por seus familiares ou respeis

Embora ndo tenha sido estabelecida relacao cagisabddrato de duloxetina em induzir alguns eito

na analise de alguns estudos agrupados de ansdem® em transtornos psiquiatricos, observou-se um
aumento no risco de pensamentos e/ou comportamsntoslas em pacientes pediatricos e adultos
jovens (< 25 anos de idade) em comparagdo compm griacebo.

O cloridrato de duloxetina deve ser administradm aautela nas seguintes situacfes: pacientes com
histérico de mania, pacientes com histérico de ols&@o (contracéo involuntaria e intensa dos musgulo

e pacientes que apresentam um problema conhecido glaucoma de angulo fechado (presséo alta no
olho).

Disfuncdes renais e hepaticassm estudos com pacientes com comprometimento sexerduncdes
renais €learance de creatinina < 30 mL/min) ou hepéticas, obsen®uH® aumento na concentracao
plasmatica de duloxetina. Entretanto, em situaedesjue houver uma avaliagcdo médica criteriosa e 0s
beneficios do tratamento com cloridrato de duloeejustificarem os potenciais riscos para essgsogru

de pacientes, uma dose mais baixa de cloridratdullexetina devera ser considerada (GMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Populacfes especiajs

Elevagbes das enzimas do figada tratamento com cloridrato de duloxetina foi agsde com o
aumento de algumas enzimas presentes no figadwvadbles graves das enzimas do figado foram
raramente relatadas, sendo que, em alguns casiesyas associadas ao uso excessivo de alcool ou a
doenca hepatica preexistente. Portanto, cloridfatduloxetina deve ser usado com cautela nest® grup
de pacientes.

Aumento da pressdo sanguineacloridrato de duloxetina esta associado a um awmdat pressao
sanguinea em alguns pacientes. Portanto, reconsenolanonitoramento da pressdo arterial em pacientes
com hipertensdo conhecida e/ou outra doenca cardiggtie estiverem sob tratamento com cloridrato de
duloxetina.

Hiponatremia: foram relatados muito raramente casos de hiponatréconcentracdo de sddio no
sangue menor que 110 mmol/L). A maioria dos casog®u em pacientes idosos, especialmente quando




houve historico recente de alteracdes no balanddchi (desidratacdo) ou pré-disposicdo a ela. A
hiponatremia pode estar presente sem sinais oansast especificos, como tontura, fraqueza, nausea
(vontade de vomitar), vomito, confusdo mental, $&ma e letargia (sensacdo de lentiddo de
movimentos e raciocinio). Sinais e sintomas asdosiaa casos mais graves incluiram episédios de
sincope (desmaio), quedas e convulsao (contragatuimaria e intensa dos musculos).

Sangramento anormal:cloridrato de duloxetina, assim como outros inibédoseletivos e nao seletivos
da recaptagdo de serotonina e noradrenalina, padersar o risco de sangramentos, incluindo
sangramentos gastrointestinais. Por isso, deverseutdado ao se administrar cloridrato de dulowreti
em pacientes que fagam uso de anticoagulantes sfbstdncias que afetem a coagulagdo (anti-
inflamatdrios néo esteroidais — AINES) e em paegigiue tenham tendéncia a sangramentos.

Gravidez (categoria C):ndo houve estudos adequados e bem controladosritratio de duloxetina em
mulheres gravidas. Por esta razéo, este medicardentoser usado em gestantes somente se o beneficio
potencial justificar o risco para o feto. Sintonts descontinuacdo [por exemplo: hipotonia (flacidez
muscular), tremor, nervosismo, dificuldade de atitagdo, desconforto respiratorio e convulsdes] pode
ocorrer no recém-nascido caso a méde use clorideathuloxetina préximo ao parto. A maioria dos casos
ocorreu no nascimento ou poucos dias apés.

N&o ha evidéncias de que cloridrato de duloxetimese ma formacdo em fetos em estudos com animais.
Amamentacdo: a duloxetina é excretada no leite materno. Devidseguranca de cloridrato de
duloxetina em criancas ser desconhecida, ndo énmwavel amamentar durante o tratamento com
cloridrato de duloxetina.

Trabalho de parto e no parto: o efeito de cloridrato de duloxetina sobre o trabale parto e no parto
em humanos é desconhecido. O cloridrato de dulmeleve ser usado durante o trabalho de parto e no
parto somente se o beneficio justificar o riscepoil para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinasos pacientes usando cloridrato de duloxetina
devem ter cuidado ao operar maquinario e condetouos até que tenham certeza que sua habilidade
ndo foi afetada pelo medicamento, pois cloridrago ddiloxetina pode estar associado com efeitos
indesejaveis, tais como sedacao e tontura.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

Avaliacao de pacientes quanto ao transtorno bipolarum episédio de depressdo maior pode ser
indicagdo de um transtorno bipolar. Embora ndo kajados clinicos estabelecidos sobre o assunto,
acredita-se que o tratamento de tais episddios uomantidepressivo isolado possa aumentar a
probabilidade de antecipacdo de um episédio maimé&to em pacientes com risco para desenvolver o
transtorno bipolar. Ndo se sabe se quaisquer abensas descritos no iteiBuicidio representam tal
precipitacdo. Entretanto, antes de se iniciar tatmanto com um antidepressivo, 0s pacientes com
sintomas para depressdo devem ser adequadamelital@vgara determinar se 0s mesmos possuem
risco para o transtorno bipolar, sendo que esdame&a deve incluir um histérico detalhado do paise
histérico familiar de suicidio, transtorno bipolardepressdoDeve-se observar que cloridrato de
duloxetina ndo esta aprovado para o tratamento degpressao bipolar.

Sindrome serotoninérgica:o desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgida pcorrer com 0 uso

de inibidores seletivos de recaptacdo de serotomimam inibidores de recaptacdo de serotonina e
noradrenalina, incluindo o tratamento com cloridrade duloxetina, em particular com o uso
concomitante de drogas serotoninérgicas (incluindptanos) e com drogas que prejudicam o
metabolismo da serotonina (incluindo IMAOS).

Os sintomas da sindrome serotoninérgica podemiinglieracdes no estado mental do paciente (por
exemplo: agitacdo, alucinacfes, delirio e comagtabilidade autonémica [por exemplo: taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos), pressdo saagufstavel, tontura, sudorese (suor), rubor
(vermelhiddo da pele) e hipertermia (aumento dg¢eatura corporal)], sintomas neuromusculares [por
exemplo: tremor, rigidez, mioclonia (movimentosahuntarios muito bruscos dos bracos ou das pernas
durante o sono), hiper-reflexia (reacbes de reflexageradas) e falta de coordenacéo], convulsdes e/
sintomas gastrointestinais (por exemplo: nauseaijteée diarreia).

Portanto, aconselha-se cautela quando cloridratiuliexetina for coadministrado com outras drogas qu
possam afetar o sistema de neurotransmissores@EIgicos, tais como triptanos, linezolida, litio
tramadol ou Erva de Sao Joddypericum perforatum). Nao é recomendado o uso concomitante de
cloridrato de duloxetina com outros inibidores getes de recaptacdo de serotonina (por exemplo:
fluoxetina e paroxetina), inibidores da recaptag@icerotonina e da noradrenalina ou triptofano.

Houve raros relatos pés-lancamento de sindromeaos@nérgica com o uso de inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina e um triptano. Se o teast@mnctoncomitante de cloridrato de duloxetina com



uma outra droga serotoninérgica for clinicamenidicado, aconselha-se a observacdo cuidadosa do
paciente, particularmente durante o inicio do tnetato e aumentos na dose.

Uso pediatrico: NEULOX néo é indicado para uso em pacientes mernmds$ anos.

Uso geriatrico: embora tenham sido identificadas diferencas namostss entre mulheres de meia-idade
e idosas¥ 65 anos), a importancia das alteracdes nao figisofe para justificar um ajuste de dose
baseado apenas na idade @&MO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ).

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES

Interacfes medicamentosas

O cloridrato de duloxetina deve ser administradm caidado em pacientes que estiverem sob tratamento
com qualquer um dos medicamentos descritos a seguidepressivos triciclicos (ATCs), inibidores da
enzima CYP1A2 (por exemplo: fluvoxamina e antiltio§ a base de quinolona), medicamentos
metabolizados pela enzima CYP2D6 (por exemplo:pdasiina e tolterodina), inibidores da enzima
CYP2D6 (por exemplo: paroxetina), medicamentos catividade serotoninégica (por exemplo:
inibidores seletivos da recaptacédo de serotonmibidores da recaptacdo de serotonina e noradnanali
triptanos ou tramadol), medicamentos com acao stersa nervoso central e medicamentos que sejam
altamente ligados as proteinas presentes no sa@gusulte seu médico para obter informacdes sobre
estas classes de medicamentos e se vocé esta toalgnch medicamento que interaja com cloridrato de
duloxetina.

Alcool: quando cloridrato de duloxetina e o alcool forammimistrados em tempos diferentes, notou-se
que cloridrato de duloxetina ndo aumentou o prejuias habilidades mental e motora causado pelo
alcool. No banco de dados de estudos clinicos dorndi@to de duloxetina, trés pacientes tratadam co
cloridrato de duloxetina tiveram lesdes no figalm todos estes casos, foi descrito uso concomitante
significativo de alcool, o que pode ter contribufdwa as anormalidades constatadas.

Antiacidos e antagonistas H2# aconselhavel cuidado ao se administrar cloriddatauloxetina para
pacientes que possam apresentar retardo no esesm@rgastrico (por exemplo, alguns pacientes
diabéticos). Medicamentos que aumentam o pH gastsiinal podem promover uma liberacéo precoce
de duloxetina. Entretanto, a coadministracdo dedckto de duloxetina com antiacidos que contenham
aluminio ou magnésio ou de cloridrato de duloxetiom famotidina ndo causou efeito significativo nas
taxas ou na quantidade absorvida de duloxetina apdlninistracdo de uma dosagem de 40 mg. N&o ha
informacdes se a administragdo concomitante dedonés da bomba de préton afeta a absorcao de
cloridrato de duloxetina.

Fitoterdpicos: a ocorréncia de eventos indesejaveis pode seraoaiam durante 0 uso concomitante de
cloridrato de duloxetina com preparacg6es fitotar@pique contenham a Erva de Sdo JbBpericum
perforatum).

Exames laboratoriais e ndo laboratoriais:em estudos clinicos para o tratamento da dor naticap
periférica diabética, observou-se um pequeno awmenglicemia (concentracéo de aglcar no sangue) de
jejum e no colesterol total dos pacientes que osataridrato de duloxetina. Ja em estudos clinfEra
transtorno depressivo maior, observou-se pequamnogros médios nos exames para dosagem de TGP
(ALT), TGO (AST), CK (CPK) e fosfatase alcalina. rem obtidos eletrocardiogramas de pacientes
tratados com cloridrato de duloxetina e de pacgettigados com placebo em estudos clinicos de3até 1
semanas. N&o foram observadas diferencas clinidensggnificativas entre os pacientes tratados com
cloridrato de duloxetina e aqueles tratados corele.

Nicotina: a biodisponibilidade de cloridrato de duloxetinagea ser um terco mais baixa nos fumantes
do que em ndo-fumantes. No entanto, ndo ha neadssite ajuste de doses para fumantes.

Alimentos: cloridrato de duloxetina pode ser administrado regelentemente das refeices.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdmyluz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original

Caracteristicas do produto:

NEULOX 30mg: capsula de gelatina dura n° 2, conp@ara cor branca e tampa na cor branca, contendo
pellets esféricos quase branco a creme palido.

NEULOX 60mg: capsula de gelatina dura n°® 0, conpe@ara cor branca e tampa na cor azul royal,
contendo pellets esféricos quase branco a crernumpal



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

NEULOX deve ser administrado por via oral, indeparidmente das refeicbes. Ndo administrar mais que
a quantidade total de NEULOX recomendada pelo rogulica periodos de 24 horas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Tratamento inicial

Transtorno depressivo maior

O tratamento com NEULOX deve ser iniciado com umsedde 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente imudigatamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que ogmasi adaptem-se a medicacéo, antes de aumentar a
dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Alguns pacientes podem se beneficiar de doses atardase recomendada de 60 mg, uma vez ao dia, até
uma dose maxima de 120 mg por dia, administradalwas tomadas diarias. Ndo ha evidéncias de que
doses acima de 60 mg confiram beneficios adicioRaseguranca de doses acima de 120 mg ndo foram
adequadamente avaliadas.

Dor neuropatica periférica diabética

O tratamento com NEULOX deve ser iniciado com ummsedde 60 mg, administrada uma vez ao dia.

N&o ha evidéncia de que doses acima de 60 mg aonfieneficios adicionais significativos e a dose
mais alta é claramente menos bem tolerada. Paienpes cuja tolerabilidade seja uma preocupacéa, um
dose inicial mais baixa pode ser considerada.

Fibromialgia

O tratamento com NEULOX deve ser iniciado com umsedde 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente imidigatamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que ogas adaptem-se a medicagéo, antes de aumentar a
dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Nao ha evidéncia que doses maiores que 60 mg/diaaim beneficios adicionais, mesmo em pacientes
gue ndo respondem a uma dose de 60 mg e dosealtagiestdo associadas a uma taxa maior de reac¢des
adversas.

Estados de dor cronica associados a dor lombar crima e a dor devido a osteoartrite de joelho

O tratamento com NEULOX deve ser iniciado com umsedde 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente imidigatamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que ogmasi adaptem-se a medicacéo, antes de aumentar a
dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Alguns pacientes podem se beneficiar de doses atardase recomendada de 60 mg, uma vez ao dia, até
uma dose maxima de 120 mg ao dia.

Transtorno de ansiedade generalizada

O tratamento com NEULOX deve ser iniciado com ummsedde 60 mg, administrada uma vez ao dia.

Para alguns pacientes pode ser conveniente irucieatamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia,
durante uma semana, de forma a permitir que ogas adaptem-se a medicagéo, antes de aumentar a
dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia. Ertbaha sido mostrado que uma dose diaria de 120
mg é eficaz, ndo ha evidéncias de que doses stggerao60 mg/dia confiram beneficios adicionais. No
entanto, nos casos em que a decisdo tomada sejardmtar a dose acima de 60 mg, uma vez ao dia,
deve-se fazer aumento gradual da dose em 30 mgyemao dia. A seguranca de doses acima de 120
mg uma vez ao dia, ndo foi adequadamente avaliada.

Tratamento prolongado / manutencdo / continuacdo

Transtorno depressivo maior

E consenso que os episddios agudos do transtorpressévo maior necessitam de uma terapia
farmacoldgica de manutencdo, geralmente por vameses ou mais longa. NEULOX deve ser
administrado em uma dose total de 60 mg, uma vediaoOs pacientes devem ser periodicamente
reavaliados para determinar a necessidade da magéotelo tratamento com NEULOX e a dosagem
apropriada para tal.




Dor neuropatica periférica diabética

A eficacia de NEULOX deve ser avaliada individuafrtee jA& que a progressdo da dor neuropatica
periférica diabética é bastante variavel e o cémtda dor é empirico. A eficacia de cloridrato de
duloxetina ndo foi avaliada sistematicamente endestclinicos por periodos superiores a 12 semanas.
Fibromialgia

A fibromialgia é reconhecida como uma condicdo ic@nA eficacia de cloridrato de duloxetina no
tratamento da fibromialgia foi demonstrada em esudlinicos por até trés mesées eficacia de
cloridrato de duloxetina ndo foi demonstrada emdsst mais longos; entretanto, o tratamento continuo
deve ser baseado na resposta individual do paciente

Estados de dor cronica associados a dor lombar criva e a dor devido a osteoartrite de joelho

A eficacia de cloridrato de duloxetina nao foi bslacida em estudos clinicos além de 13 semanas.
Transtorno de ansiedade generalizada (TAG)

E comumente aceito que o transtorno de ansiedadeajizada requer terapias farmacolégicas por sario
meses ou até tratamentos mais longos. A manutalecaficacia do tratamento do TAG foi estabelecida
com o uso de cloridrato de duloxetina como monptargsem nenhum outro medicamento). O cloridrato
de duloxetina deve ser administrado numa dose d260ng, uma vez ao dia. Os pacientes devem ter
acompanhamento médico periddico, para assim awaiarterapia deve continuar e em qual dosagem.
Interrupcdo do tratamento

Foram relatados sintomas associados a interrupgé@imento com cloridrato de duloxetina, tais gom
nausea (vontade de vomitar), tontura, dor de calfadaya (cansago), parestesia (adormecimento ou
formigamento de partes do corpo), vomito, irritalsile, pesadelos, insbnia, diarreia, ansiedade,
hiperidrose (suor em excesso), vertigem (falsa aggies de movimentos), sonoléncia e mialgia (dor
muscular). Os pacientes devem ser monitorados éaéare a estes sintomas quando se optar pela
interrupcdo do tratamento. Quando o tratamento dondrato de duloxetina precisar ser interrompédo
recomendavel que se faca uma reducdo gradual delcaea (devendo ser reduzida pela metade ou
administrada em dias alternados) por um periodapdainimo, 2 semanas antes da interrup¢do completa
do tratamento. O regime ideal a ser seguido ddeged em consideracdo as caracteristicas indidduai
tais como a duracao do tratamento, dose no monglaniterrupcao, dentre outros. Se apds a diminuicéo
da dose de cloridrato de duloxetina, ou sua sugpessirgirem sintomas intoleraveis, deve-se coraide
retornar a dose de cloridrato de duloxetina usaiesados sintomas serem descritos. Posteriormante,
interrupgdo podera ser novamente instituida, maswoa diminuicdo mais gradual da dose.

Populacdes especiais

Pacientes com comprometimento renal

Quando o tratamento com cloridrato de duloxetirstifjopar os potenciais riscos para pacientes com
doenca renal em estagio avancadeafance de creatinina < 30 mL/min ou necessitando de @iglis
recomenda-se uma dose inicial de 30 mg, uma velia@erAdverténcias e precaucdes

Pacientes com comprometimento hepatico

Quando o tratamento com cloridrato de duloxetirstifjoar os potenciais riscos para pacientes com
doenca hepatica, principalmente aqueles com cirros& dose mais baixa e menos frequente de
cloridrato de duloxetina deverd ser consideradeAdgerténcias e precaucdgs

Idade

Para transtorno da ansiedade generalizada em fEcidnsos, o tratamento com NEULOX deve iniciar
com a dose de 30 mg, uma vez ao dia, durante duaansis, antes de aumentar a dose para 60 mg.
Consequentemente, pacientes podem se beneficidos#s acima de 60 mg, uma vez ao dia. A dose
maxima estudada é de 120 mg por dia. Para todamitess indicagfes, nenhum ajuste de dose é
recomendado para pacientes idosos. NEULOX néoiésithd para uso em pacientes menores de 18 anos.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o0 paciente se esqueca de tomar uma doseadewed-la assim que lembrar. Entretanto, se for
guase a hora da proxima dose, o paciente deveaa pulose esquecida e tomar imediatamente a dose
planejada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Todos os medicamentos podem causar efeitos advensaaguns pacientes. Os efeitos adversos mais
comuns geralmente foram leves e desapareceranakuisas semanas.



Paratranstorno_depressivo_maior 0s seguintes eventos adversos foram descritos tduoanestudos
clinicos com o uso de cloridrato de duloxetina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pantes que utilizam este medicamentoboca
seca, hausea (vontade de vomitar) e dor de cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesautilizam este medicamento)palpitacéo,
zumbido no ouvido, visdo borrada, constipacao gtime preso), diarreia, vémito, dispepsia (indigekt

dor abdominal, flatuléncia (gases), fadiga (cansagoeda, diminuicdo de peso, aumento da pressao
sanguinea, diminuicdo do apetite, rigidez muscuior musculoesquelética, espasmo muscular
(contracéo involuntaria do musculo), tontura, sénola (incluindo sedacdo e excesso de sono), tremor
parestesia (adormecimento ou formigamento de pattesorpo), insbnia, alteracdo do orgasmo,
diminuicdo da libido (diminuigdo do desejo sexuabsiedade, agitagdo, sonhos anormais, alteragéo da
frequéncia urindria, disturbio da ejaculacéo, digéio erétil, retardo na ejaculacdo, dor orofarir(dea

de garganta), bocejo, hiperidrose (suor em excesamres noturnos, prurido (coceira) e rubor
(vermelhidao da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierteque utilizam este medicamento):
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacodjgeer (falsa sensacdo de movimentos), dor de opvido
midriase (dilatacdo da pupila), disturbio visuaksecamento dos olhos, eructacéo (arroto), gatdrien
(inflamacdo das paredes do estbmago e do intestijas}rite (inflamacdo do estémago), hemorragia
gastrointestinal, disfagia (dificuldade para engypfiensacdo de anormalidade, sensacéo de frieacEm

de calor, mal-estar, sede, calafrio, laringiteitéigdo ou inflamacéo da laringe), achados labadeasor
relacionados a alteracbes de enzimas do figadogr@ontde peso, contragdo muscular, distirbio de
atencdo, letargia (sensacao de lentiddo de mowmentraciocinio), disgeusia (alteragdo do paladar),
mioclonia (movimentos involuntarios muito bruscass coracos ou das pernas durante o sono), baixa
qualidade do sono, distarbios do sono, bruxismagga os dentes), desorientacdo, apatia, noctiria
(aumento da frequéncia urinaria noturna), hesitagéwaria, retencao urinaria, disaria (dor ao ujina
diminuicdo do fluxo urinario, dor testicular, digftio sexual, distdrbio menstrual, reacdo de
fotossensibilidade, suor frio, dermatite de contéitdlamacdo na pele causada pelo contato com
substancias externas), maior tendéncia a contasfremidades frias e hipotensao ortostéatica (rexlded
pressao arterial ao levantar).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciergeque utilizam este medicamento):
hipotireoidismo (diminuicdo do funcionamento dangléla tireoide), estomatite (feridas na boca),
halitose (mau halito), distirbio da marcha (difitade para andar), aumento do colesterol sanguineo,
desidratagao, discinesia (movimentos involuntériegddr urinario anormal, polidria (aumento do volum
urinério), sintomas da menopausa e constricdoafarorge (dificuldade de engolir, engasgar).
Parador_neuropética periférica _diabética os seguintes eventos adversos foram relatadostduoan
estudos clinicos com o uso de cloridrato de duioaet

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
nausea (vontade de vomitar), fadiga (cansaco) ndigéo do apetite, tontura, dor de cabeca e socialén
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesautilizam este medicamento)palpitacdes,
vertigem (falsa sensacdo de movimentos), visdoabarrconstipacdo (intestino preso), boca seca,
diarreia, vomito, dispepsia (indigestdo), dor abihain quedas, diminuicdo de peso, aumento da pressa
sanguinea, achados laboratoriais relacionadogmedies de enzimas do figado, dor musculoesquglétic
espasmo muscular (contragdo involuntaria do muscldtargia (sensacdo de lentiddo de movimento e
raciocinio), tremor, disgeusia (alteracdo do paladaarestesia (adormecimento ou formigamento de
partes do corpo), insbnia, agitagcdo, disuria (dour@nar), alteracdo da frequéncia urindria, dists da
ejaculagdo, disfuncdo erétil, dor orofaringea (dergarganta), hiperidrose (suor em excesso), rurid
(coceira) e rubor (vermelhiddo da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierteque utilizam este medicamento):
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos),ddoouvido, zumbido no ouvido, distlrbio visual,
flatuléncia (gases), eructacao (arroto), gastrogat@nflamacao das paredes do estbmago e ddiimigs
gastrite (inflamacdo do estdmago), hemorragia giaststinal, estomatite (feridas na boca), disfagia
(dificuldade para engolir), sensacao de anormadidsensacao de calor, sensacédo de frio, mal-estiw,
calafrio, distirbio da marcha (dificuldade para apdlaringite (irritagdo ou inflamacédo da laringe)
aumento de peso, aumento do colesterol sanguiesmratacéo, rigidez muscular, contragdo muscular,
disturbio de atencao, discinesia (movimentos invi@dios), baixa qualidade do sono, alteracdo do
orgasmo, diminuigdo da libido (diminuicdo do desejexual), ansiedade, distirbio do sono,
desorientacdo, sonhos anormais, nocturia (aumemtimeduéncia urinaria noturna), hesitagdo urinaria,
retencdo urinaria, polidria (aumento do volume aniw), diminuicdo do fluxo urinario, retardo na
ejaculacdo, dor testicular, disfuncdo sexual, mcepnstricdo da orofaringe (dificuldade de engolir




engasgar), suores noturnos, reacdo de fotosséesild| suor frio, maior tendéncia a contusédo e
extremidades frias.

Eventos ndo relatados:hipotireoidismo (diminuicdo do funcionamento dangléla tireoide), midriase
(dilatacdo da pupila), ressecamento ocular, halifosau halito), mioclonia (movimentos involuntarios
muito bruscos dos bracos ou das pernas duranten@),sbruxismo (ranger os dentes), apatia, odor
urindrio anormal, sintomas de menopausa, distim#aostrual, dermatite de contato (inflamacao na pele
causada pelo contato com substancias externapotehsao ortostatica (reducdo da presséo arterial a
levantar).

Parafibromialgia, os seguintes eventos adversos foram relatadostduarestudos clinicos com o uso
de cloridrato de duloxetina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
constipacao (intestino preso), boca seca, nausedafle de vomitar), diarreia, fadiga (cansaco}utan

dor de cabeca, sonoléncia e insbnia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesautilizam este medicamento)palpitacéo,
visdo borrada, vémito, dispepsia (indigestédo), atmominal, flatuléncia (gases), quedas, sede,riaaf
diminuicdo ou aumento de peso, aumento da press@mimea, diminuicdo do apetite, rigidez muscular,
dor musculoesquelética, espasmo muscular (contrimg@buntaria do muasculo), distdrbio de atencéo,
letargia (sensagdo de lentiddo de movimentos ediaw), tremor, disgeusia (alteracdo do paladar),
parestesia (adormecimento ou formigamento de pddesorpo), alteragdo do orgasmo, diminuicdo da
libido (diminuicdo do desejo sexual), ansiedadstidbio do sono, agitagdo, bruxismo (ranger osed@nt
sonhos anormais, alteracdo da frequéncia urindigtiirbios da ejaculacédo, disfuncao erétil, dor
orofaringea (dor de garganta), bocejo, hiperid(sger em excesso), suores noturnos, prurido (@ceir
rubor (vermelhiddo da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierteque utilizam este medicamento):
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacodjgeer (falsa sensacdo de movimentos), dor de opvido
zumbido no ouvido, hipotireoidismo (diminuicdo denfionamento da glandula tireoide), midriase
(dilatacdo da pupila), distarbio visual, ressecamedos olhos, eructacdo (arroto), gastroenterite
(inflamacao das paredes do estdmago e do intestjas}rite (inflamag¢do no estémago), hemorragia
gastrointestinal, estomatite (feridas na boca),fadia (dificuldade para engolir), sensacdo de
anormalidade, sensacdo de frio, sensagdo de cakdrestar, laringite (irritagdo ou inflamagdo da
laringe), achados laboratoriais relacionados aragliees de enzimas do figado, contragdo muscular,
discinesia (movimentos involuntarios), baixa quedie do sono, desorientacdo, apatia, noctiria (aomen
da frequéncia urinaria noturna), hesitagdo urinaetencgdo urinaria, disuria (dor ao urinar), pwdid
(aumento do volume urinario), disfuncdo sexual,tidiso menstrual, constricdo da orofaringe
(dificuldade de engolir, engasgar), reacdo de $etasibilidade, suor frio, dermatite de contato
(inflamacdo na pele causada pelo contato com swhati externas), maior tendéncia a contusdo e
extremidades frias.

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciergeque utilizam este medicamento)halitose
(mau halito), disturbio da marcha (dificuldade pandar), desidratacéo e odor urinario anormal.

Eventos ndo relatadosaumento do colesterol sanguineo, mioclonia (movios®emvoluntarios muito
bruscos dos bragos ou das pernas durante o somuitdo do fluxo urinario, retardo na ejaculacao,
dor testicular, sintomas de menopausa e hipotemsastatica (reducdo da pressao arterial ao lepjanta
Paraestados de dor crdnica associados a dor lombar cri@a e a dor devido a osteoartrite de joelho,

os seguintes eventos adversos foram relatados tduoanestudos clinicos com o uso de cloridrato de
duloxetina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
nausea (vontade de vomitar).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesigutilizam este medicamento)vertigem
(falsa sensacéo de movimentos), visdo borradatipagdo (intestino preso), boca seca, diarreia,itedm
dispepsia (indigestdo), dor abdominal, flatulén¢imses), fadiga (cansaco), aumento da pressao
sanguinea, achados laboratoriais relacionado®eiies de enzimas do figado, diminuicdo do apetite
dor musculoesquelética, tontura, dor de cabecalé&acia, disgeusia (alteracdo do paladar), paiastes
(adormecimento ou formigamento de partes do cornpsfinia, diminuicdo da libido (diminuicdo do
desejo sexual), ansiedade, disturbio de ejaculadiifyncéo erétil, retardo na ejaculagéo, hipesdro
(suor em excesso) e rubor (vermelhiddo da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemteque utilizam este medicamento):
palpitacdes, taquicardia (aumento dos batimentaliarzos), zumbido no ouvido, midriase (dilatagdo da
pupila), distlrbio visual, eructacdo (arroto), gasmterite (inflamacdo das paredes do estdmago e do
intestino), gastrite (inflamacédo do estémago), heagia gastrointestinal, halitose (mau halito), dps
sensacdo de anormalidade, sede, calafrio, aumentninuicdo de peso, rigidez muscular, contracdo




muscular, espasmo muscular (contracédo involundrialsculo), distlrbio da atencéo, letargia (seéisac
de lentiddo de movimentos e raciocinio), tremorixdajualidade do sono, alteracdo do orgasmo,
distarbio do sono, agitacdo, desorientacdo, apstinhos anormais, noctdria (aumento da frequéncia
urindria noturna), hesitacao urinaria, retencamaui@, disdria (dor ao urinar), diminuicdo do fluxo
urinério, alteracdo da frequéncia urinaria, dotidaekr, disfuncdo sexual, dor orofaringea (dor de
garganta), bocejo, suores noturnos, dermatite deato (inflamacdo na pele causada pelo contato com
substancias externas), prurido (coceira) e mamméecia a contusao.

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciersteque utilizam este medicamento)dor de
ouvido, estomatite (feridas na boca), disfagiai¢diflade para engolir), mal-estar, aumento do talels
sanguineo, desidratacdo, discinesia (movimentosluntarios), bruxismo (ranger os dentes), odor
urinario anormal, polidria (aumento do volume uriop reacdo de fotossensibilidade, suor frio,
extremidades frias e hipotensao ortostéatica (remldedpressao arterial ao levantar).

Eventos néo relatados: hipotireoidismo (diminuicdo do funcionamento da ngléla tireoide),
ressecamento dos olhos, sensacao de calor, senkaffém distirbio da marcha (dificuldade paraajd
laringite (irritacdo ou inflamacéo da laringe), slamia (movimentos involuntarios muito bruscos dos
bracos ou das pernas durante 0 sono), sintomaset@pausa, distirbio menstrual e constricdo da
orofaringe (dificuldade de engolir, engasgar).

Paratranstorno de ansiedade generalizadaos seguintes eventos adversos foram relatadesitguos
estudos clinicos com o uso de cloridrato de duioaet

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pastes que utilizam este medicamento)oca
seca, ndusea (vontade de vomitar), fadiga (candagdyra, dor de cabeca e sonoléncia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesgutilizam este medicamento)palpitacéo,
zumbido no ouvido, visdo borrada, midriase (di@ada pupila), constipacéo (intestino preso), diasr
vomito, dispepsia (indigestao), dor abdominal, dolsdaboratoriais relacionados a alteracdes deneiszi

do figado, diminuicdo de apetite, dor musculoegdioz, tremor, parestesia (adormecimento ou
formigamento de partes do corpo), insbnia, alterai@ orgasmo, diminuicdo da libido (diminuicdo do
desejo sexual), ansiedade, agitacdo, bruxismo €rang dentes), sonhos anormais, hesitagdo urinaria,
disaria (dor ao urinar), alteracdo da frequéncinauia, distlrbio da ejaculacao, disfuncao erétiiardo

na ejaculacéo, bocejo, hiperidrose (suor em extesador (vermelhidao da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemteque utilizam este medicamento):
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacosjigeen (falsa sensacdo de movimentos), distdrbio
visual, ressecamento dos olhos, flatuléncia (gagasjroenterite (inflamagéo das paredes do esmag
do intestino), disfagia (dificuldade para engolggnsacdo de anormalidade, sensacéo de frio, taa)-es
calafrio, aumento ou diminuicdo de peso, aument@réasdo sanguinea, rigidez muscular, contragdo
muscular, espasmo muscular (contracédo involundriadsculo), distlrbio de atencéo, letargia (seéisac
de lentiddo de movimentos e raciocinio), disgesiteracdo do paladar), discinesia (movimentos
involuntérios), distirbio do sono, apatia, polil@mento do volume urinario), dor testicular, uigfao
sexual, dor orofaringea (dor de garganta), codstrita orofaringe (dificuldade de engolir, engasgar)
suores noturnos, prurido (coceira) e extremidadas. f

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

dor de ouvido, gastrite (inflamag&o do estdbmagaljtdse (mau halito), sensacéo de calor, sedegitei
(irritacdo ou inflamagédo da laringe), desidratagémclonia (movimentos involuntarios muito bruscos
dos bragos ou das pernas durante o sono), desgdentodor urinario anormal, retencéo urinariay suo
frio, dermatite de contato (inflamagédo na pele adaspelo contato com substancias externas) e
hipotenséo ortostatica (queda de presséo arteriavantar).

Eventos ndo relatadoshipotireoidismo (diminuigdo do funcionamento dangléla tireoide), eructagéo
(arroto), hemorragia gastrointestinal, estomatiteridas na boca), quedas, distirbio da marcha
(dificuldade para andar), aumento do colesterajsn®o, baixa qualidade do sono, noctaria (aumeato
frequéncia urinaria noturna), diminuicao do fluxinério, sintomas de menopausa, distirbio menstrual
reacdes de fotossensibilidade e maior tendénaiat@isao.

A seguir sdo descritos 0os eventos adversos prawesiele estudos clinicos com cloridrato de dulogeti
paratodas as indicacdes

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pastes que utilizam este medicamento)oca
seca, nausea (vontade de vomitar) e dor de cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)palpitagoes,
visdo borrada, constipacdo (intestino preso), eli@rrvomito, dispepsia (indigestdo), dor abdominal,
flatuléncia (gases), fadiga (cansago), diminuic8geso, aumento da pressao sanguinea, diminui¢cdo do
apetite, dor musculoesquelética, espasmo musagdatracdo involuntaria do musculo), tontura, letarg
(sensacao de lentiddo de movimentos e raciocismpléncia, tremor, disgeusia (alteracdo do pdladar
parestesia (adormecimento ou formigamento de pattesorpo), insbnia, alteracdo do orgasmo,




diminuicdo da libido (diminuicdo do desejo sexuahsiedade, distlrbio do sono, agitacdo, sonhos
anormais, alteracéo da frequéncia urindria, digildb ejaculacao, disfuncéo erétil, retardo nawtgaéo,

dor orofaringea (dor de garganta), bocejo, hipeseér(suor em excesso), prurido (coceira) e rubor
(vermelhidado da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciersteque utilizam este medicamento):
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacodjgeer (falsa sensacdo de movimentos), dor de opvido
zumbido no ouvido, midriase (dilatagdo da pupiiggtirbio visual, ressecamento dos olhos, eructagao
(arroto), gastroenterite (inflamacdo das paredesstémago e do intestino), gastrite (inflamag&o no
estdbmago), hemorragia gastrointestinal, halitoseu(tralito), disfagia (dificuldade para engolir)edas,
sensacdo de anormalidade, sensagdo de frio, sendag&alor, mal-estar, sede, calafrio, laringite
(irritagdo ou inflamacgé&o da laringe), achados latmiais relacionados a alteragfes de enzimagdddi
aumento de peso, desidratacdo, rigidez musculatragg@@o muscular, distirbio da atencao, discinesia
(movimentos involuntarios), baixa qualidade do sdoraxismo (ranger os dentes), desorientacao,apati
noctiria (aumento da frequéncia urindaria noturhagitacdo urinaria, retencdo urindria, dislria (@wor
urinar), polidria (aumento do volume urinario), @imicdo do fluxo urinario, dor testicular, disfunca
sexual, sintomas da menopausa, constricdo da imgdaldificuldade de engolir, engasgar), suores
noturnos, reacédo de fotossensibilidade, suor d@omatite de contato (inflamacédo na pele causalta pe
contato com substancias externas), maior tendéacieontusdo, extremidades frias e hipotensédo
ortostatica (reducéo da pressao arterial ao lepanta

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciergeque utilizam este medicamento):
hipotireoidismo (diminuicdo do funcionamento dangléla tireoide), estomatite (feridas na boca),
disturbio da marcha (dificuldade para andar), adme colesterol sanguineo, mioclonia (movimentos
involuntarios muito bruscos dos bracos ou das pedngante o sono), odor urinario anormal e distirbi
menstrual.

Relatos espontaneos pés-lancamento:

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciergtgue utilizam este medicamento)lucinacdes,
retencdo urinaria e erupcao cutanea (feridas mg.pel

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos peantes que utilizam este medicamento):
arritmia supraventricular (alteracdo dos batimemtsliacos), zumbido no ouvido apés interrupcéo do
tratamento, sindrome de secreg¢édo inapropriada mhedmio antidiurético, glaucoma (aumento da presséo
do olho), colite microscopica (inflamacéo cronicaidtestino grossehepatite (inflamacgao das células
do figado), ictericia (pele amarelada em funcacdmento de bilirrubina), reagdo anafilatica (reacéo
alérgica generalizada), hipersensibilidade, aumel#® enzimas do figado, aumento da bilirrubina,
hiponatremia (baixa concentracdo de sodio no sanpierglicemia [aumento do nivel de glicose no
sangue (relatada especialmente em pacientes diad)titrismo (contracdo muscular prolongada da
mandibula), distlrbios extrapiramidais (rigidez oggmda a tremor), parestesia [adormecimento ou
formigamento de partes do corpo (incluindo sensatgichoque elétrico) devido a descontinuacédo do
tratamento], sindrome das pernas inquietas, sir@lregnotoninérgica (caracterizada pelo conjunto de
caracteristicas clinicas de alterac8es no estadtahree na atividade neuromuscular em combinagéo com
disfuncdo do sistema nervoso autbnomo), convulé@mstracdo involuntaria e intensa dos musculos),
convulsBes apOs a descontinuacdo do tratamentojam@nise de euforia), agressdo e raiva
(particularmente no inicio do tratamento ou apoéslescontinuacdo do tratamento), sangramento
ginecologico, galactorreia (producao de leite petasnas), hiperprolactinemia (produgdo excessiva do
horménio prolactina), edema angioneurdtico (tipoimighaco), contusdo, vasculite cutanea [processo
caracterizado pela inflamacao e lesdo da paredeados sanguineos (envolvimento sistémicoequimose
(mancha roxa devido & presencga de sangue no tesitayome de Stevens-Johnson (doenca de pele
grave), urticaria (coceira), hipotensdo ortostatfeeducdo da pressédo arterial ao levantar), sincope
(desmaio) (especialmente no inicio do tratamentolises hipertensivas (aumento de pressao arterial)
algumas vezes com )],

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de superdose incluem sonoléncia, cemdrome serotoninérgica (caracterizada pelo
conjunto de caracteristicas clinicas de alteragfiegstado mental e na atividade neuromuscular em
combinacdo com disfuncédo do sistema nervoso aut@naronvulsdes (contracao involuntaria e intensa
dos masculos), vomito e taquicardia (aumento ngufacia dos batimentos cardiacos). Ndo ha antidoto



especifico para cloridrato de duloxetina. Em cassuperdose, verifique as condi¢des gerais dormacie
principalmente quanto a respiracdo e batimentodiazws. Lavagem gastrica pode ser indicada se
realizada logo ap6s a ingestédo ou em pacientesnsticos. Carvao ativado também pode ser utilizado
para diminuir a absorcéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

1)

Versoes ~
o [0}
Data_do N ; Assunto Data_do N : Assunto Data d% Itens de bula (VPIVPS) Apres_entaq,oes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
Atualizacdo de texto de ) Capfula dura de
(10457) - bula conforme bula padrdo liberacéo retardada dg
SIMILAR — publicada no bulario. 30 e 60mg. 7, 15, 30,
07/08/2018| 0778649/18-2 Incluso Inicial i : : i Submissio eletonica nafa P/ VPS | 208 100 cépsulas.
de Texto de Bula i D iracso d p Embglagem
_ RDC 60/12 isponibilizacao f)_texto Hospitalar.
de bula no Bulario
eletrdnico da ANVISA
10756 - Capsula dura de
SIMILAR - liberag&o retardada de
] ] ouficagdode L ] ] ] I- IDENTIFICAGAO DO | \ 1, o | 30 € 60mg. 7, 15, 30,
& MEDICAMENTO 60 e 100 capsulas.
de bula para .
adequacéo a Embqlagem
intercambialidade Hospitalar.
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