Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert
Surasinin sadri E.M.Agayev torafindon “08” noyabr 2018-ci ildo TOSDIQ
EDILMISDIR.

Doarman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (Xastolor tigiin)

DULOKSENTA 30 mq, 60 mq bagirsaqda hall olan kapsullar
DULOXENTA®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Duloxetine

Torkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 30 mq va ya 60 mq duloksetin vardir (duloksetin hidroxlorid
formasinda).

Komok¢i maddalor: kapsul: sokor granullari, hipromelloza 6 cP, saxaroza, hipromelloza ftalat,
talk vo trietil sitrat.

Kapsulun ortiiyii: jelatin, titan dioksid (E171), indiqotin (E132), sar1 domir oksidi
ronglayicisi (E172)- yalniz 60 mq-liq kapsullarda, miirokkab: (sellak,
qara domir oksidi ronglayicisi (E172))

Tasviri

Bagirsaqda hall olan kapsullar 30 mq: Bork jelatin kapsul, 6l¢iisii: Ne 3. Kapsulun govdosi
ag, qapagi tiind goy rongdadir. Kapsulun gdvdasinin {izerinds qara ronglo 30 markalanmasi
vardir. Kapsulun mohtoviyyati — ag vo ya aga oxsar qranullardir.

Bagirsaqda hall olan kapsullar 60 mq: Bork jelatin kapsul, 6l¢iisii: Ne 1. Kapsulun gévdosi
sarimtil yasil, qapagi tiind gdy rongdadir. Kapsulun gévdasinin iizorinds qara rongls 60
markalanmasi vardir. Kapsulun mohtaviyyati — ag vo ya aga oxsar qranullardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Psixoanaleptiklor, digor antidepressantlar.
ATC kodu: NO6AX21.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Duloksetin serotonin (5-HT) va noradrenalinin (NA) geriyo tutulmasinin selektiv
inhibitorudur. O, histaminergik, dopaminergik, xolinergik vo adrenergik reseptorlara
ohomiyyatli doracads yaxinliq gostormoadon dopaminin geriyo tutulmasini zaif inhibo edir.
Duloksetin dozadan asil1 olaraq heyvanlarin miixtalif beyin sobalorinds serotonin va
noradrenalinin hiiceyrodonkonar soviyyasini artirir.

Farmakodinamik effektlori

Duloksetin davamli agr1 modelinds agrini ylingiillasdirir va neyropatik va iltihabi agr1
hallarinin bir sira klinikayaqodarki modellsrinds agrinin qiciq qapisint normallagdirir.
Duloksetinin agr1 6nlayici tasirinin markazi sinir sisteminds agagi enan dnloyici agri
yollarinin giiclondirilmasi naticasinds ortaya ¢ixdig1 hesab olunur.

Klinik effektiviik va tohliikasizlik

Boyiik depressiv pozgunluq: Boyiik depressiv pozgunluq tizro DSM-1V kriteriyalarina cavab
veran 3,158 xoastonin (1,285 xasta-tasiro maruz qalma miiddati) istirak etdiyi klinik progqramda
duloksetinlo bagl arasdirma aparilmigdir. Boyiik depressiv pozgunluqdan aziyyast ¢okon
yetkin insanlar iizorinds aparilan randomizoedilmis, ikiqat-kor, plasebo-nazarat olunan, sabit
dozali ii¢ intensiv aragdirmanin har birinda duloksetinin giinds bir dofs 60 mq dozada



gobulunun effektivliyi miisahido olunmusdur. Umumilikdo, boyiik depressiv pozgunlugdan
aziyyat ¢okon yetkin ambulator xastalar tizorinds aparilan randomizoedilmis, ikigat-kor,
plasebo-nozaratli, sabit dozali yeddi intensiv arasdirmanin besinds duloksetinin giindalik
olaraq 60 vo 120 mq dozada gobulunun effektivliyi miisahido olunmusdur.

17 bondlik Hamilton Depressiya lizro Qiymatlondirma Cadvalinin (HAM-D) timumi
gostoricising asason miioyyan edilon irsliloyiso uygun olaraq qiymotlondirildiyi kimi
(depressiyanin emosional vo somatik simptomlar1 da daxil olmaqla), duloksetin plasebo ilo
miiqayisado statistik cohotdon shomiyyatli doracodos iistiinliik niimayis etdirmisdir. Eyni
zamanda duloksetinin reaksiya vo remissiya gostaricilori plasebo ilo miiqayisados statistik
cohotdon shomiyyatli doracads yiiksok olmusdur. Osas Klinik aragsdirmalara calb olunan
xostolorin ¢ox az hissasindo agir depressiya hali miisahido olunmusdur (ilkin saviyyo HAM-
D>25).

Residivin garsisinin alinmasina dair arasdirmalarda, giinds bir dofo 60 mq duloksetin gobul
etmoklo 12 hoftolik agiq intensiv miialicoys reaksiya veron xostolora novbati 6 ay orzindo
giinda bir dofa 60 mq duloksetin vo plasebo verilmisdir. ilkin noticoda, giinds bir dofo 60 mq
duloksetin gobulunun plasebonun gabulu (p=0.004) ilo miiqayisads depressiv residivin
garsisinin alinmasinda statistik cohotdon daha {istiin tosir gostordiyi miisahido olunmusdur. 6
ayliq ikiqat-kor tadqiqat miiddsti arzindo duloksetin va plasebo tigiin residiv hali miivafiq
olaraq 17% vo 29 % toskil etmisdir.

52 hoaftalik plasebo-nozaratli, ikigat-kor miialico zamani, tokrarlanan boyiik depressiv
pozgunlugdan aziyyat ¢okon duloksetinlo miialico olunan xastalords plasebo verilmis
xastolorlo miiqayisade simptomlar 6ziinii daha gec biiruze vermisdir (p<<0.001). Giin arzindo
60-120 mq duloksetinls a¢iq miialico zamani (28-34 hofto) da biitiin xastalor duloksetino
reaksiya vermisdir. 52 haftolik, plasebo ilo nozarat olunan ikiqat-kor miialico zamani
duloksetinlo miialico olunan xastalorin 14.4 %-1 va plasebo ilo miialico olunan xastolorin
33,1%-do depressiv simptomlar yenidon miisahido olunmusdur (p<0.001).

Duloksetin ilo miialico olunan xastalords HAM-D17-nin gdstaricisinin plasebo ilo miialico
olunan xastalorlo miiqayisads shomiyyatli doracads azalma miisahids olundugu aragdirmada
depressiyada olan yasl insanlarin (>65 yas) giinds bir dofo 60 mq duloksetin gobulunun tasiri
xiisusi olaraq nazardan kegirilmisdir. Yash insanlarin giinds bir dofo 60 mq duloksetino garst
doziimliliyii daha cavan insanlarla miiqayiso edilmisdir. Lakin preparatin maksimal dozada
gobulu (giin arzindo 120 mq) naticasinds tasirs moruz qalan yasli xastolors dair molumatlar
mohduddur ona gora da, bu ciir insanlar1 miialics edon zaman diqqgatli olmaq tévsiys olunur.
Umumilosmis hayacan pozgunlugu: iimumilosmis hayacan pozgunlugundan oziyyat ¢okon
yetkin insanlar iizorinds randomiza olunmus, ikiqat-kor, plasebo ilo nozarat olunan intensiv
aragdirmalar vo residivin garsisinin alinmasi iizro arasdirma da daxil olmaqla aparilan bes
arasdirmanin hor birinds duloksetinin tasiri plasebo ilo miiqayisodo statistik cohotdon
oshamiyyatli deracadas iistiin olmusdur.

Hamilton Hoyacan Pozgunlugu lizra Qiymatlondirme Cadvalinin (HAM-A) imumi gdstaricisi
va Sheehan Olillik tizra Qiymatlondirma Cadvalinin (SDS) global funksional ¢atismazliq
gostaricising asason, duloksetinin tasiri plasebo ilo miiqayisada statistik cohatdon shomiyyatli
doracads tistiin olmusdur. Plasebo ilo miigayisodo duloksetinin tosirino reaksiya vo remissiya
daha yiiksok daracads olmusdur. HAM-A-nin iimumi gdstaricisinde qeyds alinan iraliloyis
baximindan duloksetin venlafaksin ilo miiqayisodo daha effektiv tosir gostormisdir.
Residivin garisinin alinmasina dair arasdirmada, duloksetin ilo 6 ayliq intensiv agiq miialicoyo
reaksiya veran xostolora ndvboti 6 ay miiddotinds duloksetin vo plasebo verilmisdir. Giindo
bir dofo 60-120 mq duloksetin gobulu plasebo ilo miigayisads (p<<0.001) residivin garsisinin
alinmasinda statistik cohotdon oshomiyyatli doracads {istiin tosir niimayis etdirmisdir. 6 ayliq,
ikigat-kor miisahido miiddati orzinda residiv hallart duloksetin tizra 14%, plasebo {izra iso
42% toskil etmisdir.

Duloksetinlo miialico olunan xastolordo HAM-A-nin {imumi gostaricisinin plasebo ilo miialico
olunan xostolorlo miigayisado statistik olaraq ohomiyyatli doracados iraliloyis niimayis



olundugu aragdirmada timumilogmis hoyacan pozgunlugu olan yagl xastolorin (>65 yas)
giindo bir dofo 30-120 mq duloksetin gobulunun effektivliyi qgiymotlondirilmisdir. Genis
yayilmig hoyacan pozgunlugu olan yash xostolordo duloksetinin giinds bir dofs 30-120 mq
gobulunun effektivliyi vo tohliikosizliyi daha cavan xastalor iizorindo aparilan aragdirmalarda
miisahido olunanlar gostaricilorlo banzarlik togkil etmisdir. Lakin maksimal dozanin (giin
orzindo 120 mq) tasirino moaruz galan yash xastoalora dair malumatlar mohduddur ona géro do
preparatin yasl insanlar torofindon bu dozada istifado edilmasi zamani diqqotli olmaq tovsiya
olunur.

Diabetik periferik neyropatik agr:: On az1 6 ay diabetik neyropatik agridan aziyyat ¢okon
yetkin insanlarda (22-88 yas) diabetik neyroptik agrinin miialicosindo duloksetinin effektivliyi
randomiza olunmus, 12 haftalik, ikiqat-kor, plasebo ils nazarast olunan, sabit dozali 2
aragdirmada miisyysn olunmusdur. Boyiik depressiv pozgunlugun diaqnostik kriteriyalarina
cavab veron xastolor bu aragdirmalardan kenarlasdirilmisdir. Ilkin noticada xastolor torafinden
giindoalik olaraq verilon molumatlara asason, 11 balliq Laykert cadvali lizro hofto orzinds orta
hesabla 24 saat agr1 miisahido olunmusdur.

Hor iki arasdirmada, giinds bir va iki dofo olmaqla 60 mq duloksetin gobulu gobulu plasebo
ilo miiqayisada agrin1 shomiyyatli doracods azaltmisdir. Bozi xastolordo miialiconin ilk
hoftoesindon preparatin tosiri goriinmiisdiir. Orta hesabla iki aktiv miialics qrupu arasindaki
iraliloyis farqi ¢ox olmamigdir. Duloksetinlo miialica olunan xastalor-in 65%-i, plasebo ilo
miialico olunan xastalarin isa 40%-do agrinin 30% azalmasi miisahids olunmusdur. Agrinin
on az 50% azalmasi ilo bagli gostaricilor miivafiq olaraq 50% va 26% toskil etmisdir. Klinik
reaksiya doracelori (agrinin 50% va ya daha ¢ox azalmasi) xastodo miialico aldig1 miiddstdo
yuxululuq hallarinin miisahids olunub-olunmamasina uygun olaraq tohlil olunmusdur.
Yuxululug hali miisahido olunmayan xastalor tigiin klinik reaksiya duloksetin qobul edon
xastalords 47%, plasebo qobul edon xastalords ise 27% qeyds alinmisdir. Yuxululuq hal:
miisahido olunan xastalards klinik reaksiya doracasi duloksetin gabul edan xastalords 60%,
plasebo gabul edon xostolorda iso 30% qeyds alinmisdir. 60 giin davam edon miialico zamani
agrinin 30% azalmadig1 xastalorin ndvbati miialico miiddstinds do bu soviyyaya ¢atmasi
ehtimal olunmur.

Ac¢1q, uzun miiddatli naozarst olunmayan arasdirmada, giinds bir dofo 60 mq duloksetin ilo 8
hoafatlik intensiv miialicays reaksiya veran xastolorde Agrinin miioyyonlosdirilmasi tizro Qisa
Sorgu (BPI) asasinda giin arzindo orta agr1 darocasi lizra agrinin azalmasi névbati 6 ay arzinds
do davam etmisdir.

Pediatrik ahali

7 yasdan asag1 olan xostolor tizorinde duloksetinlo bagli aragdirma aparilmamisdir. Boyiik
depressiv pozgunlugdan aziyyot ¢okon 7-17 yaslarinda 800 usaq vo yeniyetms lizorindo
randomizs edilmis, ikigat-kor, paralel iki klinik arasdirma aparilmisdir (“Istifade qaydas1 va
dozas1” bélmasina baxin). Bu iki aragdirma 10 haftslik plasebo vo aktiv (fluoksetin) nazarat
olunan intensiv marhalodan va daha sona 6 ayliq aktiv nozarat olunan slave miialicodon
ibaratdir. Usaqlarda Depressiya soviyyasinin doyisiklik edilmis Cadvolinin iimumi balinda
osas noqtodon son ndqtoys doyisiklik edilon duloksetin (30-120 mq) va ya aktiv preparat
(fluoksetin 20-40 mq) statistiki olaraq plasebodan ayrilmamisdir. Manfi hallar (daha gox
tirokbulanma) bas verdiyi li¢lin preparatin istifadssinin dayandirilmasi fluoksetinlo miialico
olunan xastolorlo miigayisado duloksetin qabul edon xastolordo daha ¢cox miisahido
olunmusdur. 10 haftolik intensiv miialico miiddati orzinds intihar hallar1 qeyds alinmigdir
(duloksetin 0/333 [0%], fluoksetin 2/225 [0.9%], plasebo 1/220 [0.5%]). 36 hofto davam edon
timumi aragdirma miiddati orzinds ilk olaraq duloksetin verilmis 333 xastonin 6-da va
fluoksetin verilmis 225 xastonin 3-do intihar hallar1 miisahido olunmusdur (hor xosto tizra illik
olaraq duloksetin ii¢lin 0.039 hal va fluoksetin ii¢lin 0,026 hal). Bundan slavo, plasebonun
gobulunu dayandirib duloksetin gobul etmoya baslayan bir xostodo duloksetini qobul edon
zaman intihar halt miisahido olunmusdur.



7-17 yas aras1 genis yayi1lmis hayacan pozgunlugundan oziyyat ¢okon 272 xastads ikiqat kor
plasebo ilo nozarst olunan randomizs olunmus todqiqat aparilmisdir. Todqiqata 10 hoftolik
plasebo ilo nozarat olunan intensiv morhalo, ardindan 18 hoftalik slavo miialico miiddoti daxil
edilmisdi. Dozanin giindo bir dofs 30 mqg-dan yavas-yavas artirilmasi i¢ilin (giindo bir dofo
maksimum 120 mq) bu tadqiqatda doyiskon doza rejimi totbiq olunmusdur. Duloksetinlo
miialico naticasindo, miialicodon 10 hofts sonra PARS-1n genis yayilmis hoyacan
pozgunlugunun agirliq deracasi ilo qiymotlondirmayo asason UHP olamotlorinds statistik
cohotdon ohomiyyatli irsliloyis niimayis olunmusdur. Tasirin davam etmaosi hali
giymatlondirilmamisdir. 10 haftalik intensiv miialico morholasi arzinde duloksetin va plasebo
gobul edan gruplar arasinda xosagolmoz hallara goro preparatin gobulunun dayandirilmasi ilo
bagl statistik cohotdon ohomiyyatli forq miisahido olunmamigdir. Duloksetinin gobulunu
dayandirib plasebo gqabul etmoys baslayan iki xostads slavo marhalads duloksetinin gobulu
zamani intihar hallar1 miisahido olunmusdur. Preparatin bu yas qrupunda olan insanlara
timumi faydasi/zorari haqqinda hals ki har hansi bir natico alds edilmomisdir (hamginin
“Istifado qaydas1 vo dozas1” va “Olava tasirlor” bolmoaloring baxin).

Dorman Vasitolori iizro Avropa Agentliyi boyiik depressiv pozgunluq, diabetik nevropatik
agr1 vo genis yayilmig hoyacan pozgunlugunun miialicosinds usaq va yeniyetmolorin biitiin
altqruplarinda duloksetinls bagli todgiqatlarin naticalarini toqdim etmok 6hdosliyindon imtina
etmisdir. Preparatdan usaqlarin istifadosina dair molumat oldo etmak iiciin “istifado qaydas1
va dozas1” bélmasing nazar yetirin.

Farmakokinetikasi

Duloksetin bir enantiomer kimi qoabul edilir. Duloksetin konyuqgatdan sonra oksidlosdirici
fermentlar ilo (CYP1A2 va polimorfik CYP2D6) maddslor miibadiloasi proseslorindo genis
sokilda istirak edir. Duloksetinin farmakokinetikasi qismon cinso, yasa, siqgaret ¢gokma halina
vo CYP2D6 maddoslor miibadilosindon asilt olaraq insanlar arasinda bdyiik doyisiklik niimayis
etdirir (imumilikds 50-60%).

Sorulmas:

Dozanin gobulundan orta hesabla 6 saat sonra yaranan maksimal konsentrasiya ilo Duloksetin
daxils qobul edildikdon sonra yaxsi sorulur. Duloksetinin daxilo gobul edildikdon sonra tam
biomonimsanilmasi 32%-80% (orta hesabla 50%) arasinda doyisir. Qida gobulu pik
konsentrasiyaya ¢atma miiddotini 6 saatdan 10 saata kimi gecikdirir vo bu da sorulma
miqdarini ciizi doracads azaldir (togriban 11%). Bu doyisiklor heg bir klinik shomiyyat
dasimir.

Paylanma: Duloksetin insanin plazma ziilallar1 ilo toqribon 96% birlogir. Duloksetin hom
albumin hom do alfa-1 turs gliikoproteinlo birlagir. Ziilala birlogsmosi boyrok vo ya qaraciyor
catismazligina tosir etmir.

Biotransformasiyast

Duloksetin genis sokildo metobolizo olunur vo metabolitlor asason sidiklo xaric olunur. Hor
iki P450-2D6 va 1A2 sitoxromlari 4-hidroksi duloksetinin gliikuronid konyuqat vo 5-hidroksi
6-metoksi duloksetinin sulfat konyuqati kimi iki asas metabolitin formalagmasini
stirotlondirir. Laboratoloji soraitds aparilan in vitro todqiqatlara asason, duloksetinin dovr
edon metabolitlori farmakoloji olaraq geyri-aktiv hesab olunur. CYP2D6 ils bagh zaif
maddaslar miibadilasi olan xastolorde duloksetinin farmakokinetikas1 xiisusi olaraq tadqiq
edilmomisdir. Bu barade mévcud olan mahdud molumatlarda duloksetinin plazma
soviyyasinin bu ciir xastalords daha yiiksok oldugu qeyd edilmisdir.

Xaricolmas:

Duloksetinin badondon yarimxaricolma dévrii 8-17 saat (orta hesabla 12 saat) arasinda
doyisir. Preparatin venadaxili istifadosindon sonra, duloksetinin plazma klirensi saatda 22 [ vo
46 | arasinda doyisir (orta hesabla saatda 36 1). Daxilo gobulundan sonra iso duloksetinin
movcud plazma klirensi saatda 33-261 1 arasinda doyisir (orta hesabla saatda 101 litr).

Xiisusi insanlar qrupu

Cins



Kisilor vo gadinlar arasinda farmakokinetik forglor agkar edilmisdir.(Qadinlarda mévcud
plazma klirensi toqribon 50% daha azdir). Klirensin sahasindoki uzlasmaya asason, cinsiyyatlo
bagl farmakokinetik forqloro goro xasto qadinlar iiglin daha yliksok dozanin istifadoesini toklif
etmok dogru deyil.

Yas haddi

Daha gonc vo yash qadinlar (>65 yas) arasinda farmakokinetik forqlor askar edilmisdir (Yash
insanlarda AUC ( konsentrasiya-zaman” ayrisi altindaki saho) toqriban 25% artir vo yarim-
xaricolma dovrii togriban 25% daha uzun olur), lakin bu doyisikliklorin hocmi dozaya diizolis
etmak iiciin kifayot qodor deyil. Umumi tdvsiya olaraq, yasli insanlar1 miialico edorkon
diqqetli olmaq lazimdir ("Istifads qaydasi va dozas1” vo ”Xiisusi gostorislor vo ehtiyat
tadbirlori” bolmalorine baxin).

Béyrak ¢catismazlig

Terminal moarhals olan boyrok ¢atismazligindan (TMOBC) aziyyat ¢okon dializ alan
xastalords saglam insanlarla miiqayisads 2 qat daha yiiksok duloksetinin Cmax vo AUC
gostaricilori miisahide olunmugsdur. Duloksetin haqqinda farmakokinetik molumatlar yiingiil
va ya orta darocali boyrok ¢atismazligindan aziyyst ¢okon xastolordo mohduddur.

Qaraciyar ¢atismazligt

Orta daracali qaraciyar xastaliyi (Cayld-Pyu tosnifatina gors B sinfi) duloksetinin
farmakokinetikasina tosir gostorir. Saglam insanlarla miiqayisados orta dorocali qaraciyor
xastoliyindon oziyyat ¢okon xostolorde duloksetinin méveud plazma klirensi 79% daha asagi,
movcud yarim xaricolma miiddati 2,3 dofo daha uzun, AUC 3,7 dofs daha yiiksok olmusdur.
Duloksetinin va onun metabolitlorinin farmakokinetikasi yiingiil vo ya agir doracali qaraciyor
catismazligindan oziyyat ¢okon xastolords todqiq edilmomisdir.

Ana siidii ilo gidalandiran analar

Duloksetinin farmakokinetikas1 todqiqatin baglamazdan ov-val dogumdan sonra on az1 12
hoftalik laktasiya dovriinds olan 6 qadinda tadqiq edilmisdir. Duloksetin ana siidiinds askar
edilmigdir vo ana siidiinds olan sabit vaziyyatli konsentrasiyalar plazmada olanin toxminaen Y-
1 gqadordir. Ana siidiinds olan duloksetinin miqdari toxminan giin arzinds 7 mkq, giinds ki
dofs gobul etdikds iso 40 mq olur. Laktasiya duloksetinin farmakokinetikasina tosir
etmomisdir.

Pediatrik ohali

7 yasindan 17 yasina kimi boytiik depressiv pozgunlugdan aziyyeot ¢okon usaglarda vo
yeniyetmoalords preparati giindo bir dofo 20-120 mq daxils gabul etmokls duloksetinin
farmakokinetikas1 3 aragsdirmadan olds edilon molumatlara asason ohalidon niimuna
gotiiriilmasi lizro analizlordon istifado etmoklo xarakterizo edilmisdir. Xosto usaqlarda modeli
prognozlasdirilan duloksetinin sabit plazma konsentrasiyalar1 asason xastolikdon oziyyot
¢okon yeniyetmolorde miisahido olunan konsentrasiya nisbotindo olmusdur.

Istifadasino gostorislar

Duloksenta preparatinin torkibi aktiv madds duloksetindir. Duloksenta preparat1 sinir

sisteminda serotoninin vo noradrenalinin soviyyasini artirir.

Duloksenta preparati, yetkin insanlarda asagidaki xastoliklorin miialicasi tigiin istifado edilir:

- depressiya

- timumilosmis hoyacan pozgunlugu (xroniki hoyacan vo ya asobilik hissi)

- diabetik neyropatiya xastaliyi zaman1 agrilar (oksor hallarda yanma, sanci, s1zildayan
agr1 vo ya elektrik soku kimi hiss olunan agr1 kimi miisayiat oluna bilor. Bu, zodolonmis
sahads hissiyyatin itirilmasi vo ya qavrayisin doyisilmasi ilo miisayiat oluna bilor vo bu
halda toxunma, istilik, soyuq vo ya tozyiq agr1 hissino sobab ola bilor.

Duloksenta preparat1 depressiya vo narahatliqdan oziyyst ¢okon insanlarin oksariyyatinda,

miialico baslandigdan sonra iki hofto orzindos tosir etmoyo baslayir, lakin yaxsilagma {i¢iin 2-4

hafts tolab oluna bilor. Bu vaxt orzinds vaziyyatiniz yaxsilasmayibsa, hokiminizs miiraciot

edin. Depressiyanin vo ya hoyacanin residivlogsmasinin garsisini almagq ti¢lin hokiminiz



Oziiniizli yaxsi hiss etdikdo belo Duloksenta preparati ilo miialiconi davam etdirs bilar.
Diabetik neyropatiyanin agrili formasindan aziyyot ¢okon insanlarda, halin yaxsilagmasi tigiin
bir ne¢a hafto talob oluna bilor. ©gor gdstarilon miiddotdon sonra Sizin voziyyatiniz
yaxsilagsmayibsa, o zaman hokiminizo miiraciot etmolisiniz.

Oks gostarislor

Duloksenta preparatint gabul etmayin, agor:

- duloksetino va ya preparatin digor komponentlorine garsi allergiya (Torkib bolmasindo
sadalananlar).

- garaciyar xastaliyindon aziyyat ¢akirsinizso,

- agir boyrok xastoliklorindon aziyyat ¢akirsinizso,

- monoaminooksidazanin inhibitorlari (MAOI) adli dorman vasitasi gobul edirsinizsa vo
ya son 14 giin orzinds gobul etmisinizso ("Digor dorman vasitalori ilo qarsiliqlt tosiri"
bolmasing bax)

- adaton depressiyanin miialicesindo istifads olunan fuloksetin, miisyyon infeksiyalarin
miialicasinds istifads olunan siprofloksasin va ya enoksasin qobul edirsinizss

- torkibinda duloksetin olan digor dorman vasitalori qabul edirsinizss ("Digor dorman
preparatlari ilo garsiliqh tesiri" bélmasina bax)

Ogor Siz yiiksok arterial tozyiqdon va iirok xastaliyindon aziyyst ¢okirsinizss, o zaman bu

barads hokiminizlo maslohatlogin. Hokiminiz Duloksenta preparatinin gqabul etmoyinizin

miimkiin olub-olmadiginiz sizs bildiracakdir.

Usaglar va 18 yasindan asag yeniyetmalor

Duloksenta preparatini adaton usaqlar vo 18 yasindan asagi yeniyetmolor gobul etmir.

Homginiz bilmalisiniz ki, bu sinifdon olan dorman preparatlarin1 gobul edon 18 yasdan asag:

pasiyentlords intihara cohd, intihar diisiincosi vo odavat (asason aqressivlik, zidd davranig vo

gozab) kimi slava tasirlorin yaranmas riski daha yiiksokdir. Buna baxmayaraq, agor Sizin
hakiminiz, bunun pasiyentin maraqlarinda oldugunu diisiiniirss, o0 zaman o, 18 yasindan asagi

pasiyentlors Duloksenta preparatini toyin eds bilor. ©gor hokiminiz Duloksenta preparatini 18

yasindan asag1 pasiyents toyin etmisdirss vo Siz bunu miizakire etmok istoyirsinizss, o zaman

hokimls maslohatlogin. 18 yasindan asagi pasiyentlor Duloksenta preparatini qobul etdiyi
zaman yuxarida gostorilon simptomlar meydana golorsa va ya giiclonarso, bu barado
hokiminizs bildirmalisiniz. Bundan slava, bu yas qrupu {i¢iin boyiima, cinsi yetkinlogma,
davranig vo idrakin inkisafi baximindan duloksetinin uzunmiiddatli tohliikesizliyi tosdiq
olunmay1b.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki sabablordon Duloksenta preparati sizin li¢iin uygun olmaya bilor. Duloksenta

preparatini gobul etmodon 6nco asagidaki hallar barado hokiminizo bildirin:

- depressiyanin miialicosi li¢lin digor dorman vasitalori qobul edirsinizso ("Digor dorman
preparatlari ila qarsiligh tasiri" bélmasina bax)

- daziotu, bitki moansali preparat (Hypericum perforatum) gobul edirsinizso

- boyrok xastaliyindon oziyyast ¢okirsinizso

- epilepsiya tutmalariniz (qicolmalar) olubsa

- maniyadan aziyyat ¢okmisinizso

- bipolyar pozuntudan oziyyat ¢okirsinizsa

- glaukoma (yiiksok gbzdaxili tozyiq) kimi bazi ehtimal olunan g6z xastalikloriniz varsa

- anamnezds ganaxma pozuntusunuz varsa (qangir yaranmasina meyillik)

- natrium soviyyasinin azalmasi riskini dastyirsinizsa (masolon, diuretiklor qobul
etdiyiniz, xlisusilo, yasl oldugunuz halda)

- hazirda garaciyarin zodolonmoasina sobab ola bilocok digor dorman preparatini ilo
miialico alirsinizsa



- tarkibinde duloksetin olan diger derman vasitolori qabul edirsinizsa ("Digor dorman
preparatlari ilo garsiligl tosiri" bélmasine bax)

Duloksenta preparati haraki narahatliq va ya sakit otura va ya harokatsiz dura bilmama

narahatlig1 yarada bilor. Sizdo bu hal bag verarso, bu barado hokimo malumat verin.

Intihar xarakterli fikirlor va artan depressiyanin va ya hayacan pozgunlugunun giiclonmasi

Depressiyadasinizsa vo/va ya hoayacan pozuqglugunuz varsa, bozon sizdo 6zilino xosarat yetirmo

va ya intihar etma diisiincalori yarana bilor. Antidepressantlar ilk dofs qabul edildiyi zaman,

bu monfi fikirlor arta bilor, ¢linki biitiin bu dorman preparatlarinin tosiri iigiin adoton iki

haftays qador miiddot vo bozan iso daha ¢ox vaxt tolob olunur.

Bu diisiincalorin yaranma ehtimali asagidak: hallarda daha ytiksok ola bilor:

- daha 6nco 6ziline xasarat yetirma va ya intihar etma ilo bagh fikirloriniz olubsa

- Siz yetiskon bir goncsinizsa. Aparilan Klinik tadqiqatlar gostorir ki, psixi xastalikdon
oziyyat ¢cokon antidepressantlarla miialico almis 25 yasindan asagi yetkin insanlarda
intihara meyillik riski daha yiiksokdir.

Hor hanst bir an sizda oziina xasarat yetirma va ya intihar etmo fikrvi yaranarsa, darhal

hakiminizlo alaga saxlayin va ya xastaxanaya miiraciat edin.

Depressiyada oldugunuzu va ya hayacan pozgunlugunuzun oldugu barado qohumlariniza vo

ya yaxin dostunuza bildirmak va onlardan bu istifads tolimatin1 oxumalarini istomok faydali

ola bilar. Onlardan depressiya va ya hoayacan pozgunlugunuzun pislogdiyi vo ya onlari

davranisizdaki doyisiklor narahat etdiyi zaman bu barads sizo xabor vermalorini istoyo

bilorsiniz.

Digar dorman preparatlari ilo qarsihqh tasiri

Digor dorman preparatlari, o climlodon reseptsiz buraxilan preparatlar qobul edirsinizse, yaxin
vaxtlarda gobul etmisinizsa va ya qobul etmoyi planlasdirirsinizsa, bu barads hokiminize vo ya
oczagtya bildirin.

Duloksenta preparatinin asas komponenti duloksetin asagidaki pozuntu hallarinin miialicasi
ticlin digor dorman preparatlarinda istifado edilir:

- Diabetik neyropatiya zamani agr1, depressiya, hoyacanliliq ve sidikqagirma

Bu dorman preparatlarini eyni zamanda bir donadan artiq qabul edilmomalidir. Miialico
hakiminizle birlikde duloksetin torkibli diger dorman vasitalari qobul etmodiyinizdon amin
olun.

Duloksenta preparatini digar preparatlarla birlikdo qobul eds bilocayinize hokiminiz gorar
vermolidir. Oz hakiminizdan konsultasiva almayana qador, reseptsiz buraxilan preparatlar va
bitki mangsali preparatlar daxil olmagqla, har hanst bir darman preparatlarinin gabuluna
baslamayin va dayandirmayn.

Homginin asagidaki dorman preparatlarindan hor hansisa birini qoebul edirsinizso, bu barada
hakiminizs bildirin:

Monoaminooksidazanin inhibitorlar: (MAOI)

Ogor Siz mono-amino-oksidaza inhibitorlarina (MAOI) aid olan digor antidepressant1 gobul
edirsinizss va ya yaxin zamanlarda (son 14 giin orzindo) qobul etmisdinizss, 0 zaman
Duloksenta preparatini qabul etmamalisiniz. MAOI-na moklobemid (antidepressant) va
linezolid (antibiotik) aiddir. MAOI-nim, Duloksenta preparat1 daxil olmagla, bir cox basqa
reseptura dorman preparatlari ilo birgs istifadosi, ciddi vo ya hotta hoyat tohliikosi olan yan
tosirlora gotirib ¢ixara bilor. Duloksenta preparatinin qobulunu baglamazdan énco, MAOI
miialicosinin dayandirilmasindan sonra, siz on az1 14 giin gézlomolisiniz. Homginin, MAOI
gabulunu baglamazdan 6nca, Duloksenta preparati ilo kegirilon terapiyanin
dayandirilmasindan sonra, Siz, on az1 5 giin gozlomalisiniz.

Yuxu gatiron dorman preparatlari: Bu preparatlara, hokimin toyin etdiyi derman preparatlari,
o ciimlodon, benzodiazepinlor, giiclii agrikasicilar, neyroleptiklor, fenobarbital vo antihistamin
preparatlar aiddir.

Serotonin saviyyasini artiran darman preparatlari



Triptanlar, tramadol, triptofan, Serotonin selektiv geri donmo inhibitorlar1 (SSGDI) (masalon,
paroksetin va fluoksetin), Serotonin vo noradrenalin selektiv geri donma inhibitorlar1
(SNSGDI) (mosalon, venlafaksin), trisiklik antidepressantlar (mosalon, klomipramin,
amitriptilin), petidin, daziotu vo MAOI (masalon, moklobemid va linezolid). Bu derman
preparatlar1 yan tosirlorin yaranma riskini artirir; Duloksenta preparatini bu dorman
preparatlari ilo birlikdo gobul etdiyiniz zaman har hansi bir geyri-adi simptom meydana
golorso, hokiminizo miiraciot etmolisiniz.

Daxilo gabul iigiin antikoaqulyantlar va ya antiagreqantlar

Qant1 durulagdiran vo ya qan laxtalanmasinin qarsisini alan derman preparatlari. Bu dorman
preparatlar1 ganaxmalarin inkisaf riskini artira bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadoasi

Hamilosiniz vo ya siidomor usaginiz varsa, hamilo oldugunuzu ehtimal edirsinizss va ya

hamilsliyi planlagdirirsinizsa, bu dorman preparatini gobul etmazdon 6ncas haokim vo ya oczaci

ilo maslohatlasin.

- Duloksenta preparati ilo miialica aldiginiz miiddoatde hamils qalarsinizsa vo ya
hamilaliyi planlasdirirsanizsa, bu barade hokiminizo malumat verin. Duloksenta
preparatini yalniz hokiminiz ilo dogulmamis usaginiz iigiin potensial fayda vo risklor
miizakirs edildikdon sonra qobul etmalisiniz.

Hokimiz vo/ve ya mamaganizin Duloksenta preparatini qobul etdiyinizdon xobaori
oldugundan omin olun. Hamilslik dovriinds gobul zamani, oxsar dorman vasitolori
(SSGDI) usaglarda ciddi pozuntunu, yoni usaqda nofas darlig1 va derinin gdyarmosi ilo
miisaiyat olunan yenidogulanlarda qalict agciyar hipertenziyasinin (YDAH) yaranma
riskini artira bilor. Bu simptomlar adoton usaq dogulduqdan ilk 24 saat orzindo meydana
cixir. Usaqinizda bu simptomlar yaranarsa, dorhal hokiminiz vo/ve ya mamacaniz ilo
olago saxlamalisiniz.

Hamilosliliyin sonuna dogru Duloksenta preparatini qabul edirsinizso, dogusdan sonra
bir sira simptomlar meydana ¢ixa bilor. Onlar adston dogus zamani vo ya dogusdan
sonra bir ne¢a giin arzindo meydana ¢ixir. Bu simptomlara ozals zoaifliyi, titroma,
qiciqlanma, qidalanma problemlari, tonoffiis ¢otinliyi va qicolmalar daxil ola bilor. Ogar
dogus zamani usaginizda sadalanan simtomplardan har hansi biri miisahids olunarsa vo
ya onun saglamliq voziyyati sizi narahat edirso, maslohat ala bilocoyiniz hokiminve ya
ginekoloqa miiraciat edin.

- Ana siidii ilo gidalandirisinizsa, bu barade hokiminizo msalumat verin. Laktasiya
dovriinds Duloksenta preparatini istifade etmak tovsiys edilmir. Hokim va ya oczagt ilo
moslohatlogsmalisiniz.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliiksli mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatina
tasiri

Duloksenta preparati, yuxululuq va basgicallonmaya sabab ola bilar. Duloksenta preparatinin
sizin lizarindaki tosirini yranmadan , avtomobil idare etmok vo cihazlarla vo ya
mexanizmlarls islomaok tovsiys edilmir.

Istifado qaydas1 va dozasi

Preparat1 homigs hokimin va ya aczaginin tolimatinda gdstarildiyi kimi qoebul edin.
Stibholoriniz yaranarsa, hokiminiz vo ya aczagi ilo moslohatlosin.

Duloksenta preparati, daxilo gobul ii¢iin nazards tutulub. Kapsulu biitdv sokilds su ils gobul
etmok lazimdir.

Depressiya va diabetik nevropatiya agrilarinin miialicasi zamana:

Duloksenta preparatinin standart dozasi sutkada bir dofs 60 mq taskil edir, lakin hokiminiz
sizin ii¢lin dogru dozan1 miioyyon edocok.

Umumilasmis hayacan pozgunlugunun miialicasi zamani:



Duloksenta preparatinin standart baslangic dozasi sutkada bir dofo 30 mq taskil edir, bu
dozadan sonra iso pasiyentlorin oksoriyyati sutkada bir dofo 60 mq qobul edacak, lakin
hakiminiz sizin {igiin dogru dozan1 miioayyan edocak. Bu doza Sizin Duloksenta preparatina
gars1 cavaba osason, sutkada 120 mq qodar artirila bilor.

Duloksenta preparatinin gabulunu unutmamagq tigiin onun har giin eyni vaxtda qobul edilmasi
faydali ola bilor.

Duloksenta preparatini na gader miiddat gabul etmali oldugunuzu hokiminizdon Gyronin.
Hokimin toyinat1 olmadan Duloksenta preparatinin gobulunu dayandirmayin vo dozasini
doyisdirmayin. Pozgunlugun diizgiin qaydada miialicosi voziyyatinizin yaxsilagmasi ii¢lin cox
ohomiyyatlidir. Miialico almazsinizsa, depressiv pozgunlugunuz davam eds vo daha ciddi hal
ala vo miiailocasi ¢atinlogo bilar.

Duloksenta preparatinin qida, icki va spirtli ickilorlo qabulu
Preparat1 qida qobulu vaxtindan asili olmayaraq qobul etmok olar. Preparat vasitssi ilo
mialico zaman spirtli ickilorin gabulu zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Duloksenta preparatinin tarkibinda saxaroza vardir
Hokiminiz miioyyon sokorlors qars1 doziimsiizliiyiiniiziin oldugunu bildiribso, bu dorman
preparatini gobul etmazdon 6nco hokiminizlo maslohatlogin.

Duloksenta preparatinin dozasinin buraxilmast

Ogoar Siz, dozanin gebulunu buraxmisinizsa, bunu xatirlayan kimi dorhal qobul edin. Novboti
dozaninin qobul vaxti ¢atibsa, ovvalki dozani buraxin vo preparatin normalda oldugu kimi
yalniz bir dozasini qobul edin. Buraxilmis dozan1 tamamlamaq ti¢iin ikiqat doza qobul etmok
olmaz. Duloksenta preparatinin, Siza toyin edilmis sutkaliq miqdarini asmayn.

9goar Siz, Duloksenta preparatimin istifadasini dayandirirsinizsa

Oziiniizii yaxs1 hiss etsoniz bela hokimlo maslohatlogsmodon kapsulun gobulunu
DAYANDIRMAYIN. Ogor hokiminiz artiq Duloksenta preparatini qobul etmoys ehtiyaciniz
olmadigini hesab edorso, sizdon miialiconi tam dayandirmadan 6nco on az1 2 hoafto orzindo
preparatin dozasini tadricon azaltmaginizi istoyacok.

Duloksetinin gabulunu dorhal dayandiran boazi pasientlords, asagidaki simptomlar omalo golir:
- basgicollonma, sanc1 hissi va ya elektrik coroyanla vurulduqda hiss olunan agr1 (xtisusilo
basda), yuxu pozuntusu (realistik yuxular, gecs kabuslari, yuxusuzluq), tagatsizlik,

yuxululug, harokatlilik narahatlig1 vo ya ehtiraslanma, hayacanliliq, iirok bulanmasi va
ya qusma, titroma (tremor), basagrilari, azalslords agrilar, qiciglanma, diareya, yiiksok
torlomo vo ya sistemli baggicallonma.

Bu simptomlar adston ciddi deyil vo bir nega giin orzinds aradan qalxir, yox ogor sizo

narahatliq yaradan simptomlar meydana golorse, hokimo miiraciot etmolisiniz.

Bu preparatin qobulu ilo bagli olava suallariniz yaranibsa, hokiminizo vo ya oczagiya bildirin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman prepatlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda slavs tosirlor térads bilor. Bu

tasirlor bir qayda olaraq yiingiil va orta daracali olur va ¢ox zaman bir nega hafto arzinds

aradan qalxir.

Cox tez-tez rast galinan alava tasirlor (10 nafardan birinda meydana ¢ixa bilar)

- Basagrisi, yuxululuq

- Urok bulanmasi, agizda quruluq hissi

Tez-tez rast galinan alava tasirlar (10 nafardan an azi birinda meydana ¢ixa bilar)

- istahanin olmamasi

- yuxu pozuntusu, ehtiraslanma, libidonun zsiflomasi, hayacanliliq, orqazm hissinin
pozuntusu va ya itirilmasi, geyri-adi yuxular



basgicollonmasi, harokotlorin longimasi hissi, tremor, keylosma, o ciimlodon dorinin
keylosmaosi, sancma hissi

gdérma gabiliyyatinin geyri-daqiqliyi

qulaglarda cingilti sasi (xarici soslor olmadigi halda qulagda sosin duyulmasi)

dos gofosinds iirayin doyiintiisii hissi,

arterial tozyiqin yiliksolmasi, qan yigilmalari

tez-tez osnomok

gobzlik, diareya, madods agri, qusma, qicqirma vo ya hozm sisteminin pozulmasi,
qazomalagalmo

yluksak torlomo, (gasintill) sopmo

ozalalords agri, azolo spazmalari

agrili sidik ifrazi, tez-tez sidiya ¢ixma

ereksiya pozuntusu, eyakulyasiyanin doyisilmasi

yixilma (esason yasli insanlarda), halsizliq

badan ¢akisinin azalmasi

Depressiyadan oziyyast ¢cokon, bu dorman preparati ilo miialico alan 18 yasindan asagi
usaglarda vo yeniyetmolords, onu ilk dofa gobul etmoyo baslaqdiglart zaman badon ¢okisinin
bir godar azalmasi miisahids olunub. Miialicadon 6 ay sonra onlarin badon ¢akisi bu yas
grupuna va cinsina daxil olan usaq vo yeniyetmolords oldugu normal doyara gqodor artmigdir.
Bazon rast galinan alava tasirlor (100 nafardan an ¢ox birinds meydana ¢ixa bilor)

Sas xiriltisina sabab olan bogaz agrisi

intihar xarakterli fikirlor, yuxu pozuntusu, dislorin sixilmasi va dis qicirtisi,
dezoriyentasiya hissi, motivasiya oksikliyi

ozalalorda geyri-ixtiyari sigrayiglh sayirmolor vo sixilmalar, horoki narahatliq vo ya
yerindo durmagq vo ya oturmaq qabiliyyatsizliyi, osebilik, konsentrasiyanin pozulmasi,
dad hissiyyatinin doyismasi, horokato nazaratin pozulmasi, yoni koordinasiyanin
olmamas1 va ya geyri-iradi ozalo harokatlori, ayaqlarda narahatliq sindromu, yuxu
keyfiyyastinin azalmasi

g6z bobaoklarinin (goziin tiind markazi hissesi) boyiimasi , gdrma qabiliyyastinin
pozulmasi

basgicollonmasi vo ya “firlanma” (vertiqo) hissi, qulaqda agr

tez-tez vo / vo ya qeyri-sabit lirok ddyiintiisii

husun itirilmasi, baggicallonmasi, ayaga qalxma zamani lirokgetmayo yaxin voziyyot vo
ya ilirokgetmo, ol va / v ya ayaq barmaqlarinda soyuqluq hissi

bogazda sixint1 hissi, burundan qanaxma

ganli qusma vo ya qara “gotranvari” nacis, qastroenterit, goyirmo, udmada ¢otinlosmo
qarinda agriya va dorinin vo ya géz aginin saralmasina sobab ola bilon qaraciyaer iltihab1
geco torlomasi, 6vra, soyuq tor, giinos siialarina qarsi yiiksok hassasliq, goyarmalorin
yaranmasina yiiksok meyillik

azolo gorginliyi, azalolorin dartilmalari

sidik ifrazinin ¢atinlogmasi va ya qabiliyyatsizliyi, sidik ifrazinin avvealindos ¢atinlosmo,
geco arzindo sidik ifrazina tolob, sidiyo getmo hallarinin adoton oldugundan daha ¢ox
talob, sidik ifrazinin azalmasi

patoloji vaginal qanaxma, agir, agrili, qeyri-sabit vo ya uzunmiiddatli menstrual
qanaxmalar daxil olmaqla, menstrual pozuntular, hoddinden artiq qisa menstruasiya
dovrlori vo ya buraxilmis menstural dovr, yumurtaliglarda vo ya xaya kisociklorindo agri
sinado agr1, lisiima, yangi, titromo, istilik hissi, yerisin pozulmasi

badon ¢okisinin artmasi

Duloksenta preparati qaraciyar fermentlorinin aktivliyinin yiiksalmasi vo ya kalium
konsentrasiyalarinin, kratinfosfokinazanin, qanda sokorin vo ya xolesterinin artmasi
kimi forqinds ola bilmadiyiniz hallarin yaranmasi sabab ola bilar.

Nadir rast galinan alava tasirlor (1000 nafardon an ¢ox birinda meydana ¢ixa bilar)



- tonoffiisiin ¢otinlogsmasi vo ya dil vo dodaglarin sismasi ilo miisayiat olunan
basgicollonmoyo gatirib ¢ixaran ciddi allergik reaksiya

- galxanvari vazin aktivliyini azaldan, yiiksok tagatsizliys vo ya badon ¢okisinin
artmasina sabob olan allergik reaksiyalar

- susuzlagsma, qanda natriumun soviyyasinin enmasi (9sason yasl insanlarda rast golinir;
simptomlara baggicollonmo, zoaiflik, siiur dolasiqilig1 vo ya ciddi halsizliq, irokbulanma
vo ya qusma, daha ciddi simptomlara stiurun itirilmasi, qicolmalar va ya yixilma aiddir),
antidiuretik hormonun geyri-adekvat sekresiyasi sindromu (AHQASS)

- intihar xarakterli davranis, maniya (haddindon artiq aktivlik, sigrayish diistincalor vo
yuxuya tolobatin azalmasi), halliisinasiya, aqressivlik vo qozaob

- "Serotonin sindromu" (giiclii xosbaxtlik hissi, yuxululuq, bacarigsizliq, horaki
narahatliq, intoksikasiya hissi, qizdirma, yiiksok torlomas va ozalolorin sartlogsmosino
sobab ola bilon nadir reaksiya), qicolmalar

- daxili g6z tozyiqinin artmasi (qlaukoma)

- ag1z boslugunda iltihab, nacisds al-qirmizi qanin amalo golmaosi, agizdan xosagolmoz
goxu, yogun bagirsagin iltihabi (diareyaya gotirib ¢ixaran)

- qaraciyar ¢atismazligi, dorinin vo ya géz aginin saralmasi (sariliq)

- Stivens-Conson sindromu (dorids, agiz boslugunda, gozlards va xarici genital
orqanlarda gabarlarin yaranmasi ilo miisaiyat olunan ciddi xastolik), liziin vo ya bogazin
siskinliyina sabab olan ciddi allergik reaksiya (angionevrotik 6dem)

- ceynama azalolorinin y1gilmasi

- patoloji sidik goxusu

- menopauza simptomlart, kisilords vo ya qadinlarda patoloji siid ifrazati

Cox nadir rast galinan alava tasirlor (10000 nafardan an ¢ox birinda meydana ¢ixa bilor)

- dorinin qan damarlarinin iltihabi (dori vaskuliti)

Doza haddinin asilmasi

Hokimin toyin etdiyindon daha ¢ox migdarda Duloksenta preparati gobul etmisinizso,
hakiminiz vo ya aczaci ilo olaqe saxlayin. Doza hoddinin agilmasi zamani simptomlara
yuxululug, koma, serotonin sindromu (giiclii xosbaxtlik hissi, yuxululuq, bacarigsizliq, haraki
narahatliq, intoksikasiya hissi, qizdirma, torlomonin artmasi va azalslorin sortlogsmasing sabab
ola bilon nadir goriinon reaksiya), qicolmalar, qusma vo iirok doylintiisiiniin artmas1 daxildir.

Buraxilis formasi
10 bagirsaqda hall olan ortiiklii kapsul, blisterlorda. 3 vo ya 6 blister (30 vo ya 60 kapsul)
iclik varaqp ilo birlikdo karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don yuxar1 olmayan temperaturda, orijinal qablasdirmada saxlamaq lazimdir.
Usagqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
2il.
Yararlilig miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycanda Niimayandalik
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