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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AX21

KULLANMA TALIMATI

DUXET 60 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsil 60 mg duloksetin’e esdeger miktarda enterik kapl
duloksetin hidrokloriir pelletleri igerir.

e Yardimci maddeler: Notr pellet size 26, hidroksi propil metil seliiloz 603, kristal
seker, talk, HPMC-AS-LF, trietilsitrat, amonyum hidroksit, Opadry White 02A28361
(hipromelloz, titanyum dioksit, talk), opak yesil gévde-opak lacivert kapakli kapsiil
(indigo carmine blue, titanyum dioksit, sar1 demir oksit)

"Bu ilaci kullanmaya baslaméﬂan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUXET nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUXET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DUXET nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DUXET’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. DUXET nedir ve ne icin kullamilir?

DUXET, opak yesil govde / opak lacivert kapakli sert jelatin kapsiillerdir. 28 kapsiilliik
ambalajlarda bulunur.

DUXET kapsiiller, mide asidine kars1 koruyucu bir tabaka ile kapli duloksetin hidrokloriir
pelletleri igerir.

DUXET size, depresyon, diyabete bagl (sinir hasariyla olusan) néropatik agr ve genel
anksiyete bozuklugu diye adlandirilan hastaliklarin tedavisi i¢in verilmistir. Noropatik agri,
bigak saplamir gibi, igne batmasi ve siz1 seklinde, zonklayici ve elektrik ¢arpmasi gibi
kavramlarla tanimlanan agrimin tip dilindeki karsiligidir. Agrinin oldugu bélgede his kaybi
gortilebilir veya sicak, soguk, basing, dokunma gibi uyarilar agr1 hissine neden olabilir.

DUXET, depresyonu bulunan kisilerin ¢ogunda tedavinin baglamasindan itibaren iki hafta
icinde etki gostermeye baslar. Kendinizi daha iyi hissettiginiz dénemde de depresyonunuzun
ve anksiyetenin (asir1 endise, kaygi) tekrarlamasini dnlemek i¢in doktorunuz size DUXET
vermeye devam edebilir.

Diyabete bagli noropatik agri hastalifi olan hastalarda, DUXET’in etkisi tedavinin ilk
haftasinda fark edilebilir.

2. DUXET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUXET yalnizca doktor tarafindan regete edilebilir.

DUXET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Duloksetin veya DUXET in igerdigi diger maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa
e Halen monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) adi verilen diger antidepresan ilaglardan
kullanmaktaysaniz veya son 14 giin iginde kullandiysamz (Asagida “Diger ilaglarla
birlikte kullanimi1™ boliimiine bakiniz)
Karaciger hastaliginiz varsa
Ciddi bobrek hastaliginiz varsa
Fluvoksamin, siprofloksasin ve enoksasin kullaniyorsaniz
Duloksetin igeren bagka ilaglar kullaniyorsaniz
Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa

DUXET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakiler DUXET’in size nigin uygun olmayabilecegini gdsteren nedenlerdir. Eger
asagidakilerden herhangi bir tanesi sizde mevcutsa ilac1 kullanmadan énce doktorunuz ile
konusunuz:

Eger,
e Depresyon tedavisi i¢in baska ilaglar kullaniyorsaniz
e Bobrek hastaliginiz varsa
e Daha 6nce epileptik nébet (sara nobeti) ge¢irmisseniz
® Mani veya bipolar bozukluktan muzdarip iseniz veya ge¢gmiste muzdarip olduysamz

.

e




Belli glokom (gdzdeki basincin artmas) tiirleri gibi géz problemleriniz varsa
Kanama bozukluklar: (¢lirtik olugma egilimi) 6ykiiniiz varsa

18 yasindan kii¢iikseniz

Yiiksek tansiyonunuz varsa

DUXET huzursuzluk hissi veya oturma veya ayakta durabilme giigliigiine neden olabilir. Eger
size boyle birsey olursa doktorunuza bildirin.

Benzer etki mekanizmasina sahip diger ilaglarla (antidepresanlar) oldugu gibi, duloksetin
tedavisi ile birlikte veya tedavi kesildikten kisa bir siire sonrasinda intihar diisiincesi ve intihar
etmeye yonelik davramiglar bildirilmigtir. Depresyon belirtileri; kendinize zarar verme veya
intihar girisiminde bulunmay igerebilir. Antidepresan etki tam olarak ortaya ¢ikincaya kadar,
depresyon belirtilerinin, tedavinin ilk birka¢ haftasi boyunca devam etmesi miimkiindiir.
Depresyon, anksiyete ve diger ciddi zihinsel hastaliklar intihar diisiincesi ve hareketinin en
onemli nedenleri oldugundan, daha once kendine zarar verme diisiinceleri olan ve geng
yetigkin hastalarda bu gibi belirtilerin goriilme riski daha fazla olabilir.

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

Cocuklar ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanimi: DUXET’in normal olarak ¢ocuklar ve 18
yas alti ergenlerde kullanilmamasi gerekir. Bu tip ilaglar 18 yas altindaki hastalarda
kullanildiginda intihar girigimi, intihar diigiinceleri ve diismanlik hissi (saldirganlik, kars:
¢ikma ve 6fkenin 6n planda oldugu) gibi yan etkilerin gériilme riskinin arttigini bilmeniz
gerekir. Buna ragmen doktorunuz, yararli olacag: inanciyla, 18 yas altindaki hastalara
DUXET onerebilir. Eger doktorunuz 18 yas altindaki hastaya DUXET regete etmisse ve siz
bu konuyu tartigmak istiyorsaniz liitfen doktorunuza geri doniiniiz. 18 yas altindaki hastalar
DUXET kullanirken, yukarida bahsedilen belirtilerden herhangi biri ortaya g¢ikar ve
kotiilesirse doktorunuzu haberdar etmelisiniz. DUXET’in bu yas grubundaki hastalardaki
biiylime, olgunlagma, biligsel ve davramgsal gelisim iizerine uzun dénemdeki giivenlilik
etkileri de heniiz gosterilmemistir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DUXET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUXET a¢ veya tok karnina kullamlabilir. Her ne kadar DUXET, alkoliin etkilerini
kotiilestirmese de, DUXET ile tedavi olurken alkol alinmasi halinde dikkatli olunmalidir.

Hamilelik
Illact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DUXET kullanirken hamile kalirsaniz veya hamile kalmayi planliyorsamz, bunu doktorunuza
bildiriniz. DUXET’i ancak potansiyel yararlar1 ve dogmamig gocugunuz iizerinde olusturdugu
potansiyel riskleri doktorunuz ile tartistiktan sonra kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.




Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken DUXET kullanilmas: 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DUXET kullanirken ara¢ veya herhangi bir makine kullanmayiniz.

DUXET in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUXET seker igerir. Eger doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu
sdylenmigse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglarla birlikte DUXET kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz ile kontrol etmeden 6nce regetesiz satilan ve bitkisel kokenli ilaglar da dahil
olmak iizere herhangi bir ila¢ kullanmaya baglamayimiz ve kullandigimz ilac1 birakmayiniz.

DUXET’in ana maddesi olan duloksetin diger ilaglarin i¢inde de bulunabilir. Ayn1 anda bu
gibi ilaglarla kullanmayiniz, doktorunuza haber veriniz.

Monoamin Oksidaz inhibitorleri (MAOI):Halen monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) adi
verilen diger antidepresan ilaglardan kullanmaktaysaniz veya son 14 giin iginde
kullandiysamz DUXET kullanmamalisimiz. DUXET de dahil olmak iizere regeteye tabi birgok
ilagla birlikte bir MAOI kullamlmasi ciddi ve hatta hayati tehlike olusturabilecek yan etkilere
neden olabilir. DUXET kullanmadan en az 14 giin énce MAOI ilaglarin kullaniminin
kesilmesi gerekir. Ayni gekilde bir MAOI kullanmadan 5 giin énce DUXET kullanmayi
kesmeniz gerekir.

Uyku veren ilaglar: Uyku veren ilaglar kullanmaktaysaniz bunu doktorunuza bildiriniz.
Bunlar benzodiazepinler, gii¢lii agr1 kesiciler, antipsikotikler, fenobarbital, antihistaminikler
de dahil olmak {izere doktorunuzun regete etmis oldugu ilaglar icerebilir.

Serotonin sendromu: Duloksetine benzer bir yolla etkili olan ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglara triptanlar, tramadol, triptofan,
SSRI’lar (paroksetin ve fluoksetin gibi), trisiklikler (klomipramin, amitriptilin gibi), petidin,
St.John’s Wort (sar1 kantaron) ve venlafaksin 6rnek verilebilir. Bu ilaglar yan etki riskini
artinrlar. Bu ilaglardan herhangi birini DUXET ile birlikte alarak herhangi bir alisilmadik
belirti yasayacak olursaniz, doktorunuza basvurunuz.

Oral antikoagiilanlar: Eger oral antikoagiilanlar1 (kani1 sulandirici ilaglar) kullaniyorsamz
bunu doktorunuza bildiriniz. Bu tiir ilaglar kanama riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

T —————————



3. DUXET nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
DUXET’1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz mutlaka
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen DUXET dozu giinde bir kapsiildiir (60 mg duloksetin), ancak doktorunuz sizin i¢in
uygun olan dozu regete edecektirr DUXET’in etkisinin ¢ok fazla veya ¢ok az oldugunu
diistiniiyorsaniz doktorunuz ile gériisiiniiz.

Uygulama sekli:
DUXET agiz yoluyla kullanim i¢indir. Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitiin olarak yutunuz.

DUXET almay:1 hatirlamamiza yardimei olmasi igin, ilacit her giin ayni saatte almak daha
kolay olabilir.

DUXET’i ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini doktorunuzla konusunuz. Doktorunuzla
konusmadan DUXET’i kullanmay1 birakmayiniz.

Eger DUXET'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklar ve ergenlik doneminde kullanim:
DUXET’in normal olarak ¢ocuklar ve 18 yas alti ergenlerde kullanilmamasi gerekir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lizeri hastalar igin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
DUXET son-donem bobrek hastaligi bulunan (diyaliz gerektiren) veya agir bébrek bozuklugu
bulunan (tahmini kreatinin klerensi < 30 mL/dakika) hastalarda kullanilmamalidir.

DUXET herhangi bir karaciger yetmezIligi bulunan hastalarda kullanilmamahdir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUXET kullandiysaniz
DUXET 'ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUXET’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuzu fark ettiginiz anda kapsiiliiniizii hemen alimiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, kacirdigimz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu planlanmis zamaninda aliniz.
Bir giin igerisinde, sizin i¢in bir giinliik olarak regete edilmis olan miktardan fazla DUXET
kullanmayiniz.




DUXET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz sdylemeden Kkapsiillerinizi kullanmay1
birakmayiniz. Doktorunuz artik daha fazla DUXET kullanmaya ihtiyacimz olmadigim
disiindiigiinde, tedaviyi tamamen kesmeden &nce en az 2 haftalik bir siire boyunca dozunuzu
azaltmamzi isteyecektir. DUXET’i aniden kesen bazi hastalarda bag dénmesi, yorgunluk, igne
batiyor gibi karincalanma hissi, uyku bozukluklar1 (canli riiyalar, kabuslar, uyuyamama),
rahatsiz veya tedirgin hissetme, kaygi duyma, bulanti veya kusma, titreme, bas agrisi,
huzursuzluk, ishal, asir1 terleme veya kontrol kaybi gibi belirtiler goriilmiistiir. Bu belirtiler
genellikle ciddi olmayip, birka¢ giin i¢inde ortadan kaybolur, ancak sizin i¢in sorun yaratan
belirtiler yasayacak olursaniz, énerileri igin doktorunuza damsmalisiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DUXET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu etkiler normalde hafif ila orta siddette olup, genellikle birkag hafta i¢inde ortadan
kaybolurlar.

Asagidakilerden biri olursa, DUXET’i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar, kasintili dokiintii
e (Cildin sararmasina neden olan karaciger iltihaplanmasi
o Intihar diisiincesi, davranigi veya mani (semptomlarimn asiri aktivite, yarisma
diisiinceleri ve uyku ihtiyacinin azalmasi oldugu bir hastalik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DUXET’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Hizl veya diizensiz kalp atisi

e Nobet, bayillma

o Idrar zorlugu, idrar yapamama

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bulanti

Basg agrisi

Agiz kurulugu

Uyuklama

Yorgunluk

Uyuma gii¢liigii

Bas donmesi

Kabizlik

Bogaz iltihabi



Kusma
Mide yanmasi

o Gegirme

[stah azalmas:

Kilo degisimi (kilo kayb1 veya artmasi)

Hazimsizlik

Karin agrisi

Bag donmesi hissi (6zellikle birden ayaga kalkinca)

Kulak agris1 veya kulak ¢inlamas: (disaridan bir ses gelmemesine ragmen kulakta ses
duyma)

Bulanik gérme

G6z bebeklerinin biiyilimesi (goziin koyu renkli merkezi)

Gorme rahatsizhigi veya gozde basing artmasi

Gastroenterit (Genellikle viriisiin neden oldugu orta dereceli ya da siddetli mide
bulantisi, kusma, kramplar ve ishalle kendini gésteren durum)

Nefes kokmasi

Kaygi1 duyma

Tedirgin hissetme

Anormal riiyalar gérme

Aklin karigmasi

Gergekte var olmayan seylerin goriilmesi

Fazla esneme

Motivasyon kaybi

Cildin karincalanmasi gibi uyusma

Her zamankinden farkl tat alma

Dikkat bozuklugu

Uyku kalitesinin diigtikliigii

Kaslarin istemsiz hareketleri

Huzursuzluk hissi

Oturma veya ayakta durabilmede gii¢liik hissi

Serotonin sendromu (agir1 mutluluk hissi, sersemlik, sakarlik, huzursuzluk, sarhos gibi
hissetme, sicaklik, terleme veya kas sertligi hissine neden olabilen seyrek olarak
goriilen bir reaksiyon)

Gogiiste kalp pompalanmasinin hissedilmesi

Sicak basmasi

Terleme artis1

Kizarma

Tansiyon artis1

El ve/veya ayak parmaklarinda iigiime hissi

Gece terlemeleri

Soguk terleme

Titreme

Cinsel problemler (sertlesmede problemler, ejakiilasyon veya orgazmda degisiklikler,
cinsel diirtiide azalma gibi)

Siddetli adet gorme veya adetlerde diizensizlik ve menopozal semptomlar

Ciirtime egiliminde artis




Giines 15181na hassasiyet

Kas agrist

Kas sertligi

Kas spazmi

(ene kasinin ¢ekmesi ve kasilmasi
Normalden fazla idrara ¢ikma istegi
Geceleri idrara ¢ikma istegi
Anormal idrar kokusu

Disleri gicirdatma

Sivi kaybi

Sicak/soguk hissetme

Susama

Bogaz agris

Burun kanamasi

Tiroid bezinin az ¢aligmasi

Gogiis veya mide agrisi

Yiiriiyiis tarzinda anormallik

Bunlar DUXET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUXET’in saklanmasi

DUXET'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilac1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUXET"i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUXET’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:
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