DOXALINE®
DULOXETINA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta archivada

Industria Argentina

FORMULAS

30 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Duloxetina (como clorhidrato)...........ccccceeeieiinnnen. 30 mg
Celulosa microcristalina, glicolato sédico de almidén,
povidona, Ludipress (lactosa-povidona-crospovidona),
estearato de magnesio, Acryl Eze (copolimero del acido
metacrilico-talco-diéxido de titanio-trietil citrato-di6xido
de silicio-bicarbonato de sodio-laurilsulfato de sodio),
simeticona-emulsificantes de estearato-acido ascérbico-
agua, laca aluminica indigo carmin (36 %)

(C.1.=73.015) y laca aluminica amarillo de quinolina

(20 %) (C.1.=47.500)....c.cccerereeriereenieieieeeeeeeene c.s.

60 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Duloxetina (como clorhidrato) 60 mg
Celulosa microcristalina, glicolato sédico de almidén,
povidona, Ludipress (lactosa-povidona-crospovidona),
estearato de magnesio, Acryl Eze (copolimero del acido
metacrilico-talco-diéxido de titanio-trietil citrato-diéxido
de silicio-bicarbonato de sodio-laurilsulfato de sodio),
simeticona-emulsificantes de estearato-acido ascérbico-
agua, laca aluminica indigo carmin (36 %)

(C.1.=73.015) y laca aluminica amarillo de quinolina

(20 %) (C.1.=47.500)......ccemreeereeeinreeenreseeeeeeeens c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empe-
zar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.
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1. Qué es DOXALINE® y para qué se utiliza
DOXALINE® contiene como principio activo duloxetina.
DOXALINE® es un medicamento que se vende bajo
receta médica y que se utiliza para tratar los sintomas de
un tipo de depresioén conocido como trastorno depresivo
mayor, para tratar el dolor neuropatico periférico de
origen diabético, para tratar el trastorno de ansiedad
generalizada, como tratamiento de la fibromialgia y para
tratar el dolor crénico musculoesquelético.

Sélo el médico le puede prescribir DOXALINE®.

2. Antes de tomar DOXALINE®
Usted no debe tomar DOXALINE en las siguientes si-
tuaciones:
® Si es alérgico (hipersensible) a la duloxetina o a
cualquiera de los demas componentes de DOXALINE®.
(Ver FORMULAS)
® Si esta tomando o ha tomado durante los Ultimos 14
dias, cualquier otro medicamento antidepresivo de los
o conocidos como inhibidores de la monoaminooxidasa
$ (IMAO), incluyendo medicamentos antidepresivos natu-
g rales o derivados de plantas medicinales.
N @ Si padece de glaucoma de angulo estrecho no controlado.

Si usted se encuentra afectado por cualquiera de las
situaciones mencionadas mas abajo, hable con su
médico antes de tomar este medicamento:

® Si ha tomado recientemente cualquier otro medica-
mento, incluso los adquiridos sin receta y plantas
medicinales.

® Sj esta tomando otros medicamentos para tratar la de-
presion.

® Si ha sufrido convulsiones (ataques epilépticos).

® Si sufre o ha sufrido mania o trastorno bipolar.

@ Si tiene problemas oculares como algunos tipos de glau-
coma (presion ocular incrementada).

® Si tiene alguna enfermedad de la sangre.

® Si ha sufrido problemas hemorragicos (tendencia a de-
sarrollar hematomas).

® Sj estd embarazada o amamantando, piensa que pue-
de estar embarazada o planea tener un bebé, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas: no conduzca ni mane-
je herramientas o maquinas hasta que usted sepa cémo le
afecta DOXALINE®.

3. Como tomar DOXALINE®

Su médico debe indicarle la posologia y el tiempo de
tratamiento apropiado para su caso.

DOXALINE® comienza a funcionar en la mayoria de los
pacientes a las dos semanas de iniciar el tratamiento. Para
no olvidar la toma de DOXALINE®, puede serle util tomarlo
a las mismas horas todos los dias. DOXALINE® se puede
tomar junto con las comidas o fuera del horario de ellas.

Si olvidé tomar DOXALINE®, no tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Consulte con su médico.
No deje de tomar sus comprimidos sin el consejo de su
médico aunque se encuentre mejor. Algunos pacientes
que dejan repentinamente el tratamiento con DOXALINE®,
pueden sentir mareos, nduseas o dolor de cabeza.
Trastorno depresivo mayor: la dosis inicial es de 30
mg/dia, que debe mantenerse por una semana antes de
alcanzar la dosis total de 60 mg/dia, administrados en una
o dos tomas. Un incremento a una dosis mayor a la dosis
de 60 mg/dia se recomienda sélo segun necesidad y
luego de una estrecha evaluacion de parte de su médico.
Trastorno de ansiedad generalizada: para la mayoria
de los pacientes la dosis inicial es de 60 mg en una dosis
diaria. No obstante esto, para algunos pacientes puede
resultar aconsejable comenzar con 30 mg/dia durante una
semana, antes de alcanzar la dosis total, a fin de permitir
una mejor adaptacién a la medicacion. Si bien dosis de
120 mg fueron eficaces, no hay evidencia de que dosis
mayores a 60 mg aporten un beneficio adicional. No
obstante, si la decisiéon del médico es incrementar la
dosis, debe hacerse a razén de 30 mg/dia por semana.
Dolor neuropatico asociado a la neuropatia periférica
de origen diabético: la dosis recomendada es de 60
mg/dia en una toma, independientemente de las comidas.
Para los pacientes que tengan dificultades para tolerar la
medicacion, el tratamiento puede empezarse con 30 mg/dia
durante una semana, antes de alcanzar la dosis total.
Fibromialgia: el tratamiento debe empezarse con 30
mg/dia por una semana para permitir a los pacientes una
adaptacion a la medicacién, antes de incrementar la dosis
a 60 mg/dia. Si bien la dosis recomendada en la mayoria
de los pacientes es de 60 mg, algunos pacientes pueden
responder a dosis menores.
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Dolor musculoesquelético crénico: la dosis de inicio
recomendada de DOXALINE® es 60 mg una vez al dia.
Se aconseja comenzar con una dosis de 30 mg durante 1
semana, para permitirles a los pacientes que se adapten a
la medicacion antes de aumentar a 60 mg una vez al dia.
Uso con otros medicamentos: informe a su médico o
farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta. Su médico decidira si usted puede tomar
DOXALINE® con otros medicamentos. No comience ni
deje de tomar ningn medicamento, incluidos los adqui-
ridos sin receta médica y las plantas medicinales, sin
antes consultarlo con su médico.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): no debe
tomar DOXALINE® sj estd tomando o ha tomado dentro
de los Ultimos 14 dias, otros medicamentos antidepresivos
llamados inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).
Tomar un IMAO junto con otros muchos medicamentos de
prescripcién médica, incluido DOXALINE®, puede pro-
vocar efectos adversos graves o incluso poner en peligro
su vida. Debe esperar al menos 14 dias tras la interrup-
cion del tratamiento con un IMAO antes de tomar
DOXALINE®. De igual modo, debe esperar al menos 5
dias después de dejar el tratamiento con DOXALINE®
antes de comenzar el tratamiento con un IMAO.
Medicamentos que pueden causar somnolencia:
informe a su médico si estd tomando cualquier medica-
mento que le cause somnolencia. Estos incluyen los
medicamentos recetados por su médico como benzodia-
zepinas, analgésicos potentes, antipsicéticos, fenobar-
bital y antihistaminicos.

Sindrome serotoninérgico: debe informar a su médico
si estd tomando alguno de los medicamentos que acttan
de modo similar a la duloxetina. Algunos ejemplos de
estos medicamentos incluyen: triptanos, tramadol, tripto-
fano, Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Sero-
tonina (ISRS, como paroxetina y fluoxetina), antide-
presivos triciclicos (como clomipramina, amitriptilina),
hierba de San Juan y venlafaxina. Estos medicamentos
aumentan el riesgo de efectos adversos; si observa
cualquier sintoma poco comun cuando toma alguno de
estos medicamentos conjuntamente con DOXALINE®,
debe comunicérselo a su médico.

Si ha tomado una dosis mayor de la indicada o en
caso de sobredosis o ingestién accidental, contacte
a su médico, o consulte al hospital mas cercano o a
los siguientes Centros de Toxicologia, indicando el
medicamento y la cantidad tomada:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

4. Posibles efectos adversos de DOXALINE®

Al igual que todos los medicamentos, DOXALINE® pue-
de tener efectos adversos. Los efectos adversos muy
frecuentes con DOXALINE® pueden incluir: nauseas,
sequedad de boca y estrefiimiento. Los efectos adversos
frecuentes pueden incluir: diarrea, vomitos, cansancio,
temblores, visién borrosa, pérdida o disminucién del

apetito, pérdida de peso, mareos, dificultad para dormir,
somnolencia, aumento de la sudoracién o sudoracién por
la noche, sofocos, problemas sexuales (incluyendo difi-
cultad para conseguir una ereccién, cambios en la
eyaculacién, disminucién del deseo sexual, incapacidad
para tener un orgasmo). Algunos hombres han experi-
mentado alguna dificultad para comenzar a orinar.

Si detecta la aparicion de efectos adversos no men-
cionados en este prospecto, por favor comuniqueselo a
su médico o farmacéutico. Al igual que con otros anti-
depresivos, se han comunicado casos aislados de
pensamientos suicidas y comportamiento suicida durante
el tratamiento con duloxetina o poco después de la
interrupcién del mismo. Los sintomas de la depresién
pueden incluir pensamientos de lesionarse a si mismo o
intentos de suicidio. Es posible que estos sintomas
persistan durante las primeras semanas de tratamiento
hasta que el efecto total del antidepresivo sea visible.
Informe a su médico inmediatamente si tiene pensa-
mientos angustiosos o experiencias de este tipo en
cualquier momento. Este medicamento no debe ad-
ministrarse a menores de 18 afios de edad. Se ha visto
que el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes
aumenta el riesgo de pensamientos y conductas suicidas.

5. Informacion adicional

Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VEN-
CIMIENTO QUE APARECE EN EL ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al ultimo dia del
mes que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y
ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperaturas inferio-
res a los 30 °C. Proteger de la luz y la humedad.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCAN-
CE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSI-
VAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDI-
CA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA.

PRESENTACIONES

DOXALINE® 30 mg: envases con 15y 30 comprimidos
recubiertos.

DOXALINE® 60 mg: envases con 30 comprimidos
recubiertos.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su pro-
blema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Ante cualquier duda consultar al 0-800-444-2382 (BETA).

Fecha de ultima revisién: 09.18.

Prospecto para prescripcion disponible en
www.laboratoriosbeta.com.ar



