KULLANMA TALIMATI

DUXET 30 mg kapsiil
Agizdan alnir

« Etkin madde: Duloksetin

Her kapstil 30 mg duloksetine esdeger 33.65
mg enterik kapl duloksetin hidrokloriir
pelletleri icerir.

« Yardimci maddeler: Nétr pellet size 26,
hidroksi propil metil seltiloz 603, kristal
seker, talk, HPMC-AS-LF, trietilsitrat,
amonyum hidroksit, Opadry White 02A28361
(hipromelloz, titanyum dioksit, talk), opak
beyaz govde-opak lacivert kapakli kapsil
(jelatin (sigir kaynaklidir), indigo carmine
blue, titanyum dioksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu

KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, iinkii sizin icin onemli

bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha
sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eder ilave sorulariniz olursa, liitfen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ila kisisel olarak sizin igin
regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora
veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimzi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.
llag hakkinda size dnerilen dozun disinda

Yyiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUXET nedir ve ne igin kullanilir?
2. DUXET kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler

3. DUXET nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUXET in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. DUXET nedir ve ne icin kullanihr?
DUXET, opak beyaz gévde / opak lacivert
kapakli sert jelatin kapsillerdir. 28 kapsilliik
ambalajlarda bulunur.

Her kapstl mide asidine karsi koruyucu bir
tabaka ile kapli duloksetin hidroklortir
pelletleri icerir.

DUXET size (yetiskinlere),

* Depresyon,

« Diyabete bagli noropatik agri (sinir
hasariyla olusan diyabete bagli néropatik
agr, bicak saplanir gibi, igne batmasi ve sizi
seklinde, zonklayici ve elektrik carpmasi gibi
kavramlarla tanimlanan agrinin tip dilindeki
karsiigidir. Agrinin oldugu bélgede his kaybi
gorilebilir veya sicak, soguk, basing,
dokunma gibi uyarilar agri hissine neden
olabilir),

* Genel anksiyete bozuklugu (genel
anksiyete bozuklugu, siirekli endiseli ve
sinirli hissetme halidir.),

« Fibromiyalji (fibromiyalji 6zellikle sirt,
boyun ve omuzlarda belirgin olmak tizere
tlim viicutta goriilebilen ve halsizligin de
eslik edebildigi agr ile karakterize bir kas-
iskelet sistemi rahatsizigidir.),

« Kronik agri (kemik, eklem veya kaslarda
hissedilen kronik agri, devamli hissedilen,
niikseden gerilme hissi, agri ve/veya
sertliktir.)

diye adlandirlan hastaliklarin tedavisi icin
verilmig bulunmaktadir.

Kendinizi daha iyi hissettiginiz ddnemde de
depresyonunuzun ve anksiyetenin
tekrarlamasini nlemek icin doktorunuz size
DUXET vermeye devam edebilir.

2. DUXET kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

DUXET yalnizca doktor tarafindan recete
edilebilir.

DUXET'i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Eger,

maddelerden herhangi birine kars! alerjiniz
(asir duyarlilik) varsa ("Yardimci maddeler”
kismina bakiniz)

« Karaciger hastaliginiz varsa

« Ciddi bobrek hastaliginiz varsa

« Halen monoamin oksidaz inhibitorii
(MAOQI) olarak bilinen ilaglardan
kullanmaktaysaniz veya son 14 giin icinde
kullandiysaniz (“Diger ilaglarla birlikte
kullanimi” boliimiine bakiniz)

« Genellikle depresyon tedavisi icin kullanilan
fluvoksamin, bazi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan siprofloksasin veya enoksasin
kullaniyorsaniz

« Duloksetin iceren baska ilaclar
kullaniyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte
kullanimi” boliimiine bakiniz)

Yiiksek tansiyonunuz veya kalp hastaliginiz
varsa doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz
DUXET alip alamayacaginizi size
soyleyecektir.
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DUXET'i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Asagidakiler DUXET'in size nicin uygun
olmayabilecegini gosteren nedenlerdir. Eger
asagidakilerden herhangi bir tanesi sizde
mevcutsa ilaci kullanmadan 6nce doktorunuz
ile konusunuz:

Eger,

« Depresyon tedavisi icin baska ilaclar
kullaniyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte
kullanimi” boliimiine bakiniz)

« Bitkisel yolla tedavi icin kullanilan kantaron
(St. John's Wort) kullaniyorsaniz

* Bobrek hastaliginiz varsa

« Daha 6nce ndbet gecirmisseniz

« Taskinlik (mani)durumunuz varsa

* Bipolar bozukluktan (Iki uglu bozukluk,
Manik Depresif Hastalik) muzdarip iseniz

« Bazi glokom (gozdeki basincin artmasi)
tirleri gibi g6z problemleriniz varsa

« Kanama bozukluklar (ciriik olusma
egilimi) 6ykintiz varsa

« Diisiik sodyum dizeyi riski altindaysaniz
(6rnegin diretik ilag kullaniyorsaniz,
ozellikle de ileri yastaysaniz)

« Karaciger yetmezligine neden olabilecek bir
ilact halen kullaniyorsaniz

« Duloksetin iceren baska bir ilag
kullaniyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte
kullanimi” boliimiine bakiniz)

DUXET huzursuzluk hissine ya da oturma
veya hareketsiz durabilme g[]gl[]?[jne neden
olabilir. Eger size boyle bir sey olursa

doktorunuza bildirin.

intihar diisiincesi ve depresyonun artmas
veya anksiyete bozukluklari

Depresyonda iseniz ve/veya anksiyete
bozuklugunuz varsa zaman zaman kendinize
zarar verme veya kendinizi dldirme
distinceleriniz olabilir. Bu ilaglarin etkilerini
tam olarak géstermesi genellikle 2 hafta
ancak bazen daha fazla zaman alacagindan,
antidepresan ilaclar ilk kullaniimaya
baslandiginda bu durum artabilir.

Eger asagida belirtilenlere sahipseniz bu
sekilde disiinme ihtimaliniz daha fazladir:

* Daha 6nce kendini oldtirme veya zarar
verme ile ilgili dusiinceleriniz olmugsa

« Geng bir yetiskinseniz. Klinik calismalardan
elde edilen veriler, antidepresan ile tedavi
gormds, psikiyatrik hastaligi olan, 25
yasindan genc yetiskinlerin daha fazla intihar
egiliminde oldugunu gdstermistir.

Herhangi bir zamanda rahatsiz edici
diisiince veya eyleminiz olduysa veya
olursa, bunlari hemen doktorunuza
bildiriniz.

Bir akrabaniza veya yakin bir arkadasiniza
depresyonda oldugunuzu veya anksiyete
bozuklugu yasadiginizi anlatabilir ve ondan
bu kullanma talimatini okumasini
isteyebilirsiniz. Bu, kendiniz icin faydali
olabilir. Depresyonunuzun veya anksiyete
bozuklugunuzun daha kétiiye gidip
gitmedigini veya davranislarinizdaki
degisiklikten dolayr endise duyup
duymadiklarini sorabilirsiniz.

Cocuklar ve 18 yas altindaki ergenlerde
kullanimi:
DUXET'in normal olarak cocuklar ve 18 yas
alti ergenlerde kullanilmamasi gerekir. Bu tip
ilaclar 18 yas altindaki hastalarda
kullanildiginda intihar girisimi, intihar
distinceleri ve diismanlik hissi (saldirganlik,
karsi ¢cikma ve 6fkenin 6n planda oldugu)
gibi yan etkilerin gorilme riskinin arttigini
bilmeniz gerekir. Buna ragmen doktorunuz,
Kararma olacagi inanciyla, 18 yas altindaki
astalara DUXET 6nerebilir. Eger doktorunuz
18 yas altindaki bir hastaya DUXET regete
etmisse ve siz bu konuyu tartismak
istiyorsaniz liitfen doktorunuza geri
doniiniiz. 18 yas altindaki hastalar DUXET
kullanirken, yukarida bahsedilen belirtilerden
herhangi biri ortaya cikar ve kétiilesirse
doktorunuzu haberdar etmelisiniz.
Duloksetinin bu yag grubundaki hastalardaki
biiyiime, olgunlasma, bilissel ve davranissal
gelisim Gzerine uzun donemdeki givenlilik
etkileri de hentiz gosterilmemistir.

| isteki herhangi bir donemd
B g g, donence
oktorunuza dahisiniz.

DUXET"in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DUXET ac veya tok karnina kullanilabilir.
DUXET ile tedavi olurken alkol alinmasi
halinde dikkatli olunmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

DUXET'i ancak, dogmamis cocugunuz icin
potansiyel yararlari ve olusturdugu
potansiyel riskleri doktorunuz ile tartigtiktan
sonra ancak doktorunuzun karari ile
kullanmalisiniz.

Doktorunuzun DUXET kullandiginizi
bildiginden emin olunuz. Hamile iken ilag
aldiginizda, benzer ilaclar (SSRI grubu
ilaclar), bebegin nefes ali verisini hizlandirip
mavimsi gériinmesine neden olan
yenidoganin kalici pulmoner hipertansiyonu
(PPHN) olarak adlandirilan ciddi bir
durumun olma riskini artirabilir. Bu belirtiler
genellikle bebek dogduktan sonraki ilk 24
saat icinde baslar. Eger bebeginiz béyle bir
durumda ise doktorunuz ile derhal temasa

geginiz.

Eger DUXET'i hamileliginizin sonlarina dogru
kullanmaya basladiysaniz, bebeginiz
dogdugunda bazi belirtiler gésterebilir. Bu
belirtiler genellikle dogumdan hemen sonra
veya bebeginiz dogduktan sonra birkag giin
icinde baglayabilir. Bu belirtiler, gevsek
kaslar, titreme, heyecanlilik hali, tam olarak
beslenememe, nefes alip vermede zorluk ve
nébet olabilir. Eger dogdugunda bebeginizde
bu belirtilerden herhangi biri varsa veya
bebeginizin saghgr hakkinda
endiseleniyorsaniz, size tavsiyede
bulunabilecek doktorunuzu arayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark
ederseniz veya hamile kalmayi planlyorsaniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz bunu doktorunuza
soyleyiniz. Emzirirken DUXET kullanimi
onerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimi

DUXET kendinizi uykulu ve sersemlemis
hissetmenize neden olabilir. DUXET'in sizi
nasil etkiledigini bilmeden arac veya
herhangi bir alet ya da makine
kullanmayiniz.

DUXET'in iceriginde bulunan bazi
maddeler hakkinda nemli bilgiler

DUXET kristal seker icerir. Eger doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu séylenmisse, bu tibbi driini almadan
6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
DUXET'in etkin maddesi olan duloksetin
baska ilaclar icinde de bulunup asagidaki
durumlarda kullanilabilir:

Diyabetik noropatik agri, fibromiyalji,
kemiklerin, eklemlerin ya da kaslarin kronik
agnisi, depresyon, anksiyete ve idrar kagirma.

Ayni anda birden ¢ok sayida bu tir ilaglardan
kullanmaktan kagininiz. Halihazirda
duloksetin

iceren baska bir ila¢ kullanip
kullanmadiginizi doktorunuz ile kontrol
ediniz.

Diger ilaglarla birlikte DUXET kullanip
kullanmayacaginiza doktorunuz karar
vermelidir. Doktorunuz ile kontrol etmeden
once regetesiz satilan ve bitkisel kkenli
ilaglar da dahil olmak iizere herhangi bir
ila¢ kullanmaya baslamayiniz ve
kullandiginiz ilaci birakmayiniz.

Asagidakilerden herhangi bir ilaci
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

Monoamin Oksidaz Inhibitorleri (MAOI):
Halen monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI)
ad verilen diger antidepresan ilaglardan
kullanmaktaysaniz (veya son 14 giin icinde
kullandiysaniz) DUXET kullanmamalisiniz.
DUXET da dahil olmak iizere receteye tabi
bircok ilacla birlikte bir MAOI kullaniimasi
ciddi ve hatta hayati tehlike olusturabilecek
yan etkilere neden olabilir. DUXET
kullanmadan en az 14 giin 6nce MAOI
ilaclarin kullaniminin kesilmesi gerekir. Ayni
sekilde bir MAOI kullanmadan 5 giin 6nce
DUXET kullanmayi kesmeniz gerekir.

Uyku veren ilaglar: Bunlar benzodiazepinler,

ticlt agn kesiciler, antipsikotikler,
enobarbital ve antihistaminikler de dahil
olmak tizere doktorunuzun recete etmis
oldugu ilaclari icerebilir.

Serotonin dtizeyini artiran ilaglar: Triptanlar,
tramadol, triptofan, SSRI'lar (paroksetin ve
fluoksetin gibi), trisiklikler (klomipramin,
amitriptilin gibi), petidin, kantaron (St.John’s
Wort) ve venlafaksin 6rnek verilebilir. Bu
ilaclar yan etki riskini artirirlar. Bu ilaglardan
herhangi birini DUXET ile birlikte alarak
herhangi bir alisiimadik belirti yasayacak
olursaniz, doktorunuza basvurunuz.

Oral antikoagtilaniar veya antiplatelet
ajanlar: Kani sulandiricr ilaclar veya kanin
pihtilasmasini nleyici ilaglar kanama riskini
artirabilir.

Eder regeteli ya da reetesiz herhangi bir ilaci
su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. DUXET nasil kullaniir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg
icin talimatlar:

DUXET'i her zaman doktorunuzun 6nerdigi
sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuz veya eczaciniza
daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen DUXET dozu giinde iki kapstldr
(toplam 60 mg duloksetin). DUXET'in
etkisinin ok fazla veya ¢ok az oldugunu
distintiyorsaniz doktorunuz ile gortstindiz.

Uygulama sekli:

DUXET agiz yoluyla kullanim icindir.
Kapsiilintizii su ile birlikte bitiin olarak
yutunuz.
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DUXET almayi hatirlamaniza yardimci olmasi
icin, ilact her giin ayni saatte almak daha
kolay olabilir.

DUXET'i ne kadar sireyle kullanmaniz
gerektigini doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuzla konusmadan DUXET
kullanmayi birakmayiniz.

Eger DUXET in etkisinin cok gticlii veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklar ve ergenlik déneminde kullanimi
DUXET'in normal olarak cocuklar ve 18 yas
alti ergenlerde kullanilmamasi gerekir.

Yashlarda kullanimi
65 yas ve lizeri hastalar icin 6zel bir doz
onerisi yoktur.

0zel kullanim durumlan

DUXET son donem bobrek hastaligi bulunan
(diyaliz gerektiren) veya agir bobrek
bozuklugu bulunan (tahmini kreatinin
klirensi < 30 mL/dakika) hastalara
kullanilmamalidir.

DUXET herhangi bir karaciger yetmezligi
bulunan hastalarda kullaniimamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUXET
kullandiysaniz:

Kullanmalari gerekenden daha fazla DUXET
kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: uyuklama, koma, serotonin
sendromu (asirt mutluluk hissi, sersemlik,
sakarlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme,
ates basmas, terleme veya kas sertlii
hissine neden olabilen seyrek olarak goriilen
bir reaksiyon), ndbetler, kusma ve kalp
carpintisi.

DUXET den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUXET kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz
almayiniz.

Unuttugunuzu fark ettiginiz anda
kapsuliintizi hemen aliniz. Ancak bir sonraki
dozun zamani gelmisse, kagirdiginiz dozu
atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu planlanmig
zamaninda aliniz. Bir giin icerisinde, sizin
icin bir ginliik olarak regete edilmis olan
miktardan fazla DUXET kullanmayiniz.

DUXET ile tedavi sonlandinldiginda
olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile,
doktorunuz sdylemeden kapsiillerinizi
kullanmayi birakmayiniz. Doktorunuz artik
daha fazla DUXET kullanmaya ihtiyaciniz
olmadigini diisiindiigiinde, tedaviyi
tamamen kesmeden 6nce en az 2 haftalik bir
stire boyunca dozunuzu azaltmanizi
isteyecektir. DUXET'i aniden kesen bazi
hastalarda su belirtiler gériilebilir;

Bas donmesi, igne batiyor gibi karincalanma
hissi, uyku bozukluklar (canli riiyalar,
kabuslar, uyuyamama), yorgunluk, uyuklama,
rahatsiz veya tedirgin hissetme, kayg
duyma, bulanti ve&/a kusma, titreme, bas
agnisi, huzursuzluk, ishal, asir terleme veya
vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan
bas donmesi) gibi belirtiler gorilmustr.

Bu belirtiler genellikle ciddi olmayip, birkac

giin icinde ortadan kaybolur, ancak sizin icin
sorun yaratan belirtiler yasayacak olursaniz,
onerileri igin doktorunuza danismalisiniz.

Bu driintin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz
olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglargibi, DUXET'in iceriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin yan etkiler: 10 hastanin en az
1'inde gorilebilir.

Yaygin yan etkiler: 10 hastanin 1'inden az
fakat 100 hastanin 1'inden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan yan etkiler: 100 hastanin
1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla
gorilebilir.

Seyrek yan etkiler: 1.000 hastanin 1'inden az
fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek yan etkiler: 10.000 hastanin
1'inden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa DUXET'i
kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1'inden
az fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla
gorilebilir)

* Dudak veya dilin sismesi ile beraber bag
donmesi veya solunum zorluguna neden
olan ciddi alerjik reaksiyonlar

« Kilo alma veya yorgunluga neden olabilen
tiroid bezi aktivitelerinde azalma

* Dehidrasyon, kanda sodyum seviyesi
dustiklugu (6zellikle yash ﬁastalarda,
belirtileri: bas donmesi, giigsizliik, zihin
bulanikhidi, uykulu veya cok yorgun hissetme,
kendini iyi hissetmeme, daha ciddi belirtiler,
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bayllma, nobetler ve diismeler), anti-ditiretik
hormonun yetersiz salinimi sendromu
(SIADH)

« Intihar davranigi, mani (asiri aktivite,
yarisma duistinceleri ve uyku ihtiyaci
azalmasinin oldugu bir hastalik),
haltisinasyonlar, saldirganlik ve kizginlik

« Serotonin sendromu (asir mutluluk hissi,
sersemlik, sakarlik, huzursuzluk, sarhos gibi
hissetme, ates basmasl, terleme veya kas
sertligi hissine neden olabilen seyrek olarak
gorilen bir reaksiyon), nobetler

* Goz i¢i basinainin artmasi (glokom)

« Agizda enfeksiyon, diskiya parlak kirmizi
renkte kan bulagsmasi, nefes kokusu

« Karaciger yetmezligi, cildin veya g6z
aklarinin sararmasi (sarilik)

« Stevens-Johnson sendromu (cilt, agiz,
gozler ve genital bolgede kabarciklar ile
seyreden ciddi bir hastalik), anjiyoddem (yiiz
ve bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik
reaksiyonlar)

* Cene kaslarinda kasilma

« Anormal idrar kokusu

» Menopozal semptomlar, erkek veya
kadinda géguisten anormal siit gelmesi

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. EGer
bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DUXET'e kars ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinimaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek
goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark
ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine bagvurunuz:

-Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin
1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla
gorilebilir)

« Ses kisiimasina neden olan bogazda

enfeksiyon

« Intihar diistinceleri, uyuma zorluklari, dis

ﬁlardatma veya dis stkma, zihin karisikligi
issetmek, motivasyon kaybi

« Kaslarda istemsiz kasiimalar ve seyirmeler,

huzursuzluk hissi veya yerinde duramama,

sinirli hissetme, konsantrasyon gticligu, tat

alma duyusunda degisiklik, hareketlerin

kontroltinde gicliik, 6rnegin, koordinasyon

eksikligi veya adalelerin istemsiz hareketleri,

huzursuz bacak sendromu, uyku kalitesinin

bozuklugu

* GOz bebeklerinin (goziin koyu renkli

merkezi) biiyiimesi, gorme problemleri

« Bas donmesi veya donme hissi (vertigo),

kulak agrisi

« Hizli ve/veya diizensiz kalp atisi

« Bayilma, bas dénmesi, ayakta dururken

sersemlik veya bayilma hissi, el ve veya ayak

parmaklarinda tistime

* Bogazda sikisma, burun kanamasi

« Kan kusma veya siyah katran gibi digki,

gastroenterit, gegirme

« Karin agrisina ve cildin veya g6z aklarinin

sararmasina neden olan karaciger iltihabi

* Gece terlemeleri, Urtiker, soguk terlemeler,

giines 1sigina duyarlilik, morarma egiliminde

art

« Adale sertligi, adale seyirmesi

« Zor veya hic idrar yapamama, idrar

baslatmada zorluk, geceleri idrara ¢lkma

istegi, normalden daha fazla idrara ¢ikma

isteqi, idrar akisinda azalma

« Vajina bolgesinde anormal kanama, agrr,

agnili, diizensiz veya uzamis araliklarda

anormal adet gérme durumu, nadiren az

kanama veya o ay adet gérememe durumu

* Gogis agrisi, digmeler (6zellikle yash

hastalarda), tisiime, susama hissi, titreme,

ates basmas, yirlytis tarzinda anormallik

« Kilo alma

 DUXET karaciger enzimlerinde ya da kan

potasyum, kreatin fosfokinaz, seker veya

kolesterol seviyelerinde artislar gibi sizin fark

edemediginiz etkilere de neden olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi
miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralr.

Asagidakilerden herhangi birini fark
ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bu etkiler normalde hafif ila orta siddette
olup, genellikle birkag hafta icinde ortadan
kaybolurlar.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az
1'inde gordilebilir)

« Bas agrisi, uykulu hissetme
« Bulanti, a§iz kurulugu

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1'inden az
fakat 100 hastanin 1'inden fazla gérilebilir)

« Istahsizlik

« Uyuma glicliigii, huzursuzluk, cinsel istekte

azalma, anksiyete, orgazm zorlugu ya da
yasanmamasl, anormal riiyalar gérme

« Sersemlik, uyusukluk, titreme, titremeyle
birlikte ciltte batma ve karincalanma

+ Gorme bulanikligi

* Kulak ¢inlamasi (disaridan gelen ses
olmamasina ragmen kulakta ses duyma)
« Goguste kalp atiminin hissedilmesi

« Kan basincinda artig, ates basmasi

« Esnemede artis

« Kabizlik, ishal, mide agrisi, kusma, mide
eksimesi veya hazimsizlik, gaz ¢lkarma

« Terlemede artis, kasintili dokiintler

« Kas agrisi, kas kasilmasi

®

« Agrili idrara ¢ikma

« Ereksiyon zorlugu, erken bosalma
« Yorgunluk

« Kilo kaybi

Bunlar duloksetinin hafif yan etkileridir.

Eger herhangi bir yan etki ciddilesirse
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi
Ee;meyen herhangi bir yan etki ile

arsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan

herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemgireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattini arayarak
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DUXET'in saklanmasi

DUXET'i cocuklarin géremeyecedi ve
erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Bu ilaci, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak
kullammiz. Ambalajdaki ve etiketindeki son
kullanma tarihinden sonra DUXET i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya
kullanilmayan ilaclari ¢6pe atmayiniz! Cevre
ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: . .
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET AS.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri: o
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 06/08/2013 tarihinde
onaylanmistir.
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