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Dulsevia 30 mg, kapsułki dojelitowe twarde, 56 kaps. (blist.)  
 

Cena: 31,00 zł

Opis słownikowy

Postać Kapsułki

Producent /
Podmiot
Odpowiedzialny

KRKA D.D. NOVO MESTO

Przechowywanie Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na receptę

Opis produktu
 

Ulotka do??czona do opakowania: informacja dla pacjenta

 Dulsevia, 30 mg, kapsu?ki dojelitowe, twarde

 Dulsevia, 60 mg, kapsu?ki dojelitowe, twarde
 duloxetinum

 Nale?y uwa?nie zapozna? si? z tre?ci? ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera ona 

informacje wa?ne dla pacjenta.
 - Nale?y zachowa? t? ulotk?, aby w razie potrzeby móc j? ponownie przeczyta?.
 - W razie jakichkolwiek w?tpliwo?ci nale?y zwróci? si? do lekarza lub farmaceuty.
 - Lek ten przepisano ?ci?le okre?lonej osobie. Nie nale?y go przekazywa? innym. Lek mo?e 

zaszkodzi? innej osobie, nawet je?li objawy jej choroby s? takie same.
 - Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy
 niepo??dane niewymienione w tej ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

 Spis tre?ci ulotki
 1. Co to jest lek Dulsevia i w jakim celu si? go stosuje
 2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Dulsevia
 3. Jak stosowa? lek Dulsevia
 4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane
 5. Jak przechowywa? lek Dulsevia
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 6. Zawarto?? opakowania i inne informacje

 1. Co to jest lek Dulsevia i w jakim celu si? go stosuje
 Dulsevia zawiera substancj? czynn? - duloksetyn?. Dulsevia zwi?ksza st??enie serotoniny i 
noradrenaliny w uk?adzie nerwowym.
 Lek Dulsevia jest wskazany u doros?ych w leczeniu:
 - depresji,
 - zaburze? l?kowych uogólnionych (przewlek?e uczucie l?ku lub nerwowo??),
 - bólu w neuropatii cukrzycowej (opisywanego zwykle jako pal?cy, przeszywaj?cy, k?uj?cy, rw?cy lub
ból porównywany do pora?enia pr?dem. W okre?lonej cz??ci cia?a mo?e nast?pi? utrata czucia, lub
wyst?pi? mog? odczucia dotyku, ciep?a lub ch?odu, a nacisk mo?e wywo?ywa? ból).
 U wi?kszo?ci osób z depresj? lub l?kiem lek Dulsevia zaczyna dzia?a? w ci?gu dwóch tygodni od 

rozpocz?cia leczenia, jednak mo?e to potrwa? od 2 do 4 tygodni zanim nast?pi poprawa. Je?li po 

up?ywie tego czasu nie nast?pi?a poprawa nale?y zwróci? si? do lekarza. Nawet je?eli nast?pi
poprawa stanu pacjenta, lekarz mo?e zaleci? kontynuowanie przyjmowania leku Dulsevia, aby
zapobiec nawrotowi depresji lub l?ku. U osób z bólem w neuropatii cukrzycowej poprawa stanu mo?e
nast?pi? po kilku tygodniach. Nale?y zwróci? si? do lekarza, je?li poprawa nie nast?pi?a po up?ywie 2
miesi?cy.

 2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Dulsevia
 Kiedy nie stosowa? leku Dulsevia
 - je?li pacjent ma uczulenie na duloksetyn? lub którykolwiek z pozosta?ych sk?adników tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
 - je?li u pacjenta wyst?puje choroba w?troby,
 - je?li u pacjenta wyst?puje ci??ka choroba nerek,
 - je?li pacjent przyjmuje lub w ci?gu ostatnich 14 dni przyjmowa? inny lek, b?d?cy inhibitorem
 monoaminooksydazy (IMAO) (patrz „Dulsevia a inne leki”),
 - je?li pacjent przyjmuje fluwoksamin?, która zazwyczaj jest stosowana w leczeniu depresji, 
cyprofloksacyn? lub enoksacyn?, leki, które s? stosowane w leczeniu niektórych zaka?e?,
 - je?li pacjent przyjmuje inne leki zawieraj?ce duloksetyn? (patrz „Dulsevia a inne leki”).
 Nale?y powiedzie? lekarzowi, je?li u pacjenta wyst?puje wysokie ci?nienie t?tnicze krwi lub choroba 

serca. Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien przyjmowa? lek Dulsevia.

 Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci
 Poni?ej wymieniono kilka przyczyn, z powodu których lek Duslevia mo?e by? nieodpowiedni dla 

pacjenta. Pacjent przed przyj?ciem leku Dulsevia powinien poinformowa? lekarza, je?eli wyst?puje 

którykolwiek z poni?szych przypadków:
 - przyjmowanie innych leków przeciwdepresyjnych, tryptanów, leków przeciwpsychotycznych, 
buprenorfiny. Stsowanie tych leków jednocze?nie z lekiem Dulsevia mo?e prowadzi? do zespo?u
serotoninowego, choroby mog?cej zagra?a? ?yciu (patrz „Dulsevia a inne leki” oraz „Mo?liwe
dzia?ania niepo??dane”),
 - przyjmowanie leków zio?owych zawieraj?cych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum 

perforatum),
 - choroba nerek,
 - wyst?powanie w przesz?o?ci napadów padaczkowych,

Plik wygenerowano: 04-05-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop

http://www.aptusshop.pl/


 
pharmaprofit.pl

Wyżynna, Lublin
516 633 159

 

 - wyst?powanie obecnie lub w przesz?o?ci epizodów manii,
 - zaburzenia afektywne dwubiegunowe,
 - choroby oczu, takie jak okre?lony rodzaj jaskry (podwy?szone ci?nienie w oku),
 - zaburzenia krzepni?cia w przesz?o?ci (sk?onno?? do powstawania siniaków), w
 szczególno?ci je?eli pacjentka jest w ci??y (patrz „Ci??a i karmienie piersi?”),
 - ryzyko wyst?pienia zmniejszonego st??enia sodu (na przyk?ad podczas przyjmowania leków 

moczop?dnych, zw?aszcza przez osoby w wieku podesz?ym),
 - przyjmowanie innych leków, które mog? powodowa? uszkodzenie w?troby,
 - przyjmowanie innych leków zawieraj?cych duloksetyn? (patrz „Dulsevia a inne leki”). Leki takie, jak
Dulsevia (tak zwane SSRI lub SNRI) mog? spowodowa? wyst?pienie objawów zaburze? czynno?ci
seksualnych (patrz punkt 4). W niektórych przypadkach objawy te utrzymywa?y si? po przerwaniu
leczenia.
 Dulsevia mo?e wywo?ywa? uczucie niepokoju lub niemo?no?? spokojnego usiedzenia lub ustania w
miejscu. W razie wyst?pienia takich objawów, nale?y poinformowa? o tym lekarza.
 My?li samobójcze i pog??biaj?ca si? depresja lub stany l?kowe
 Depresja i (lub) stany l?kowe mog? przyczyni? si? do wyst?pienia my?li o samookaleczeniu lub 

samobójstwie. Mog? si? one nasili? po rozpocz?ciu przyjmowania leków przeciwdepresyjnych, 
poniewa? musi up?yn?? troch? czasu, zazwyczaj dwa tygodnie lub d?u?ej, zanim leki te zaczn?
dzia?a?.
 My?li te mog? nasili? si?:
 - u pacjentów, u których wcze?niej wyst?powa?y my?li samobójcze lub my?li o
 samookaleczeniu,
 - u m?odych doros?ych. Dane z bada? klinicznych wykaza?y zwi?kszone ryzyko wyst?pienia 

zachowa? samobójczych u doros?ych w wieku poni?ej 25 lat z chorobami psychicznymi, którzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.
 W razie wyst?pienia my?li o samookaleczeniu lub samobójstwie nale?y natychmiast
 skontaktowa? si? z lekarzem lub bezpo?rednio uda? si? do szpitala.
 Pomocne mo?e okaza? si? powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela o stanie depresyjnym 

lub l?kowym i poproszenie o przeczytanie tej ulotki dla pacjenta. Mo?na równie? zapyta? o ich opini?,
czy stan depresyjny lub l?kowy nie nasili? si?, a zmiany w zachowaniu nie budz? niepokoju.

 Dzieci i m?odzie? w wieku poni?ej 18 lat
 Zazwyczaj lek Dulsevia nie powinien by? stosowany u dzieci i m?odzie?y w wieku poni?ej 18 lat. U 

pacjentów w wieku poni?ej 18 lat, którzy przyjmuj? leki z tej grupy, wyst?puje wi?ksze ryzyko 

wyst?pienia dzia?a? niepo??danych, takich jak próby samobójcze, my?li samobójcze i wrogo?? 

(przewa?nie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Jednak?e, lekarz mo?e zaleci? 

stosowanie leku Dulsevia u pacjentów w wieku poni?ej 18 lat, je?eli zdecyduje, ?e jest to dla nich 

korzystne. W razie w?tpliwo?ci w sytuacji, gdy lekarz zaleci stosowanie leku Dulsevia u pacjenta w 

wieku poni?ej 18 lat, nale?y ponownie skontaktowa? si? z lekarzem. Nale?y poinformowa? lekarza, 
je?eli u pacjenta w wieku poni?ej 18 lat przyjmuj?cego lek Dulsevia wyst?pi którekolwiek z 

wymienionych powy?ej dzia?a? niepo??danych lub jego nasilenie. Ponadto, brak d?ugoterminowych 

danych o bezpiecze?stwie stosowania duloksetyny w tej grupie wiekowej, dotycz?cych wzrostu, 
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

 Dulsevia a inne leki
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 Nale?y powiedzie? lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta 

obecnie lub ostatnio, a tak?e o lekach, które pacjent planuje przyjmowa?, równie? o tych, które 

wydawane s? bez recepty.
 Duloksetyna, g?ówny sk?adnik leku Dulsevia, wyst?puje tak?e w innych lekach stosowanych w 

leczeniu innych chorób:
 - ból w neuropatii cukrzycowej, depresja, l?k i nietrzymanie moczu.
 Nale?y unika? jednoczesnego stosowania wi?cej ni? jednego z tych leków. Pacjent powinien 

skonsultowa? si? z lekarzem, je?li przyjmuje inne leki zawieraj?ce duloksetyn?.
 Lekarz zdecyduje, czy mo?na przyjmowa? lek Dulsevia jednocze?nie z innymi lekami. Nie nale?y 

zaczyna? lub przerywa? stosowania innych leków, w tym leków wydawanych bez recepty i 
preparatów zio?owych bez skontaktowania si? z lekarzem.
 Nale?y poinformowa? lekarza w razie przyjmowania któregokolwiek z wymienionych poni?ej leków: 
Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): Nie nale?y przyjmowa? leku Dulsevia jednocze?nie z innym
lekiem przeciwdepresyjnym, zwanym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO) lub w krótkim odst?pie
czasu (w ci?gu 14 dni) po zaprzestaniu stosowania IMAO. Przyk?ady IMAO to: moklobemid
 (lek przeciwdepresyjny) oraz linezolid (antybiotyk). Jednoczesne przyjmowanie IMAO z wieloma 

lekami wydawanymi na recept?, w tym z lekiem Dulsevia, mo?e powodowa? ci??kie lub nawet 
zagra?aj?ce ?yciu dzia?ania niepo??dane. Po odstawieniu IMAO musi up?yn?? przynajmniej 14 dni
 zanim rozpocznie si? przyjmowanie leku Dulsevia. Zanim zacznie si? przyjmowanie IMAO musi 
up?yn?? przynajmniej 5 dni od odstawienia leku Dulsevia.
 Leki powoduj?ce senno??: Do leków tych nale?? leki wydawane na recept? w tym benzodiazepiny, 
silne leki przeciwbólowe, leki przeciwpsychotyczne, fenobarbital i leki przeciwhistaminowe.
 Leki zwi?kszaj?ce st??enie serotoniny: Tryptany, buprenorfina (lek stosowany w leczeniu bólu lub 

uzale?nienia od opioidów), tramadol, tryptofan, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(np. paroksetyna i fluoksetyna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny (np.
wenlafaksyna), trójpier?cieniowe leki przeciwdepresyjne (np. klomipramina, amitryptylina), petydyna,
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) i IMAO (np. moklobemid i linezolid). Leki te
zwi?kszaj? ryzyko wyst?pienia dzia?a? niepo??danych, takich jak zespó?
 serotoninowy (patrz „Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci” oraz „Mo?liwe dzia?ania niepo??dane”).
 W razie wyst?pienia jakichkolwiek objawów podczas stosowania tych leków jednocze?nie z lekiem 

Dulsevia, nale?y skontaktowa? si? z lekarzem.
 Doustne leki przeciwzakrzepowe lub leki przeciwp?ytkowe: Leki, które rozrzedzaj? krew lub 

zapobiegaj? krzepni?ciu krwi. Leki te mog? zwi?kszy? ryzyko wyst?pienia krwawienia.

 Dulsevia z jedzeniem, piciem i alkoholem
 Lek Dulsevia mo?na przyjmowa? w czasie posi?ków lub mi?dzy posi?kami. Nale?y zachowa? 

ostro?no??, spo?ywaj?c alkohol podczas przyjmowania leku Dulsevia.

 Ci??a i karmienie piersi?
 Je?li pacjentka jest w ci??y lub karmi piersi?, przypuszcza, ?e mo?e by? w ci??y lub gdy planuje
mie? dziecko, powinna poradzi? si? lekarza przed zastosowaniem tego leku.
 - Pacjentka powinna poinformowa? lekarza, je?eli podczas stosowania leku Dulsevia zajdzie w ci???
lub planuje zaj?? w ci???. Pacjentka mo?e przyjmowa? lek Dulsevia dopiero po omówieniu z
lekarzem spodziewanych korzy?ci z leczenia i mo?liwego zagro?enia dla nienarodzonego dziecka.
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 - Pacjentka powinna poinformowa? po?o?n? i (lub) lekarza o przyjmowaniu leku Dulsevia.
 Stosowanie w czasie ci??y podobnych leków (selektywnych inhibitorów wychwytu zwrotnego 

serotoniny) mo?e zwi?ksza? ryzyko ci??kiego stanu u dzieci, nazywanego przetrwa?ym 

nadci?nieniem p?ucnym noworodków, powoduj?cego szybszy oddech u dziecka i sinic?. Takie 

objawy wyst?puj? zwykle w ci?gu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Je?li pacjentka stwierdzi ich
wyst?pienie u swojego dziecka, powinna natychmiast skontaktowa? si? z po?o?n? i (lub) lekarzem. -
Je?li pacjentka przyjmuje lek Dulsevia pod koniec trwania ci??y, pewne objawy mog? wyst?pi? u jej
dziecka w chwili urodzenia. Zwykle wyst?puj? one w chwili urodzenia lub w ci?gu kilku dni po
urodzeniu. Objawy te mog? obejmowa? wiotko?? mi??ni, dr?enie, dr??czk?, trudno?ci w karmieniu,
problemy z oddychaniem i napady drgawek. Je?li pacjentka stwierdzi wyst?pienie któregokolwiek z
tych objawów lub martwi j? stan zdrowia dziecka, powinna zwróci? si? do lekarza lub po?o?nej z
pro?b? o pomoc.
 - Je?li pacjentka przyjmuje lek Dulsevia pod koniec trwania ci??y, jest zwi?kszone ryzyko 

nadmiernego krwawienia z pochwy krótko po porodzie, szczególnie w przypadku wyst?powania w
przesz?o?ci zaburze? krzepni?cia. Nale?y poinformowa? lekarza lub po?o?n? o przyjmowaniu 

duloksetyny, aby mogli zaleci? odpowiednie post?powanie.
 - Dost?pne dane dotycz?ce stosowania leku Dulsevia w ci?gu pierwszych trzech miesi?cy ci??y, 
ogólnie nie wykazuj? zwi?kszonego ryzyka wad wrodzonych u dziecka. Je?li pacjentka przyjmuje lek
Dulsevia w drugiej po?owie ci??y, mo?e wyst?pi? zwi?kszone ryzyko wczesnego porodu, g?ównie
mi?dzy 35. a 36. tygodniem ci??y (6 dodatkowych przedwcze?nie urodzonych niemowl?t na ka?de
100 kobiet przyjmuj?cych lek Dulsevia w drugiej po?owie ci??y).
 - Pacjentka powinna poinformowa? lekarza, je?li karmi piersi?. Nie jest zalecane stosowanie leku
 Dulsevia w czasie karmienia piersi?. Kobiety karmi?ce piersi? powinny zwróci? si? do lekarza lub
farmaceuty po porad?.
 Prowadzenie pojazdów i obs?ugiwanie maszyn
 Dulsevia mo?e powodowa? senno?? lub zawroty g?owy. Pacjent nie powinien prowadzi? pojazdów
ani obs?ugiwa? maszyn, zanim nie pozna swojej reakcji na lek Dulsevia. Dulsevia zawiera sacharoz?
 Je?li lekarz wcze?niej stwierdzi? u pacjenta nietolerancj? na niektóre cukry, przed rozpocz?ciem 

stosowania leku nale?y skontaktowa? si? z lekarzem.

 3. Jak stosowa? lek Dulsevia
 Ten lek nale?y zawsze stosowa? zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie w?tpliwo?ci 
nale?y zwróci? si? do lekarza lub farmaceuty.
 Lek Dulsevia przyjmuje si? doustnie. Kapsu?k? nale?y po?yka? w ca?o?ci popijaj?c wod?.

 

Leczenie depresji i bólu w neuropatii cukrzycowej
 Zwykle stosowana dawka leku Dulsevia to 60 mg przyjmowane raz na dob?. Jednak?e, lekarz zaleci 
dawk? odpowiedni? dla danego pacjenta.

 

Leczenie zaburze? l?kowych uogólnionych
 Zwykle stosowana dawka pocz?tkowa leku Dulsevia to 30 mg raz na dob?. U wi?kszo?ci pacjentów 
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dawka jest nast?pnie zwi?kszana do 60 mg raz na dob?. Jednak?e, lekarz zaleci odpowiedni? dawk?
 dla danego pacjenta. Dawka mo?e by? zwi?kszona a? do 120 mg w zale?no?ci od reakcji pacjenta
na leczenie.
 Przyjmowanie leku Dulsevia codziennie o tej samej porze dnia pomo?e pami?ta? o jego za?yciu. 
Lekarz poinformuje pacjenta, jak d?ugo nale?y przyjmowa? lek Dulsevia. Nie nale?y przerywa? 

stosowania leku Dulsevia lub zmienia? stosowanej dawki bez konsultacji z lekarzem. Istotne jest 
w?a?ciwe leczenie choroby, aby pacjent poczu? si? lepiej. W przypadku braku leczenia stan pacjenta
mo?e si? utrzymywa?, a tak?e mo?e si? nasili? i sta? si? trudny do leczenia.

 

Zastosowanie wi?kszej ni? zalecana dawki leku Dulsevia
 W przypadku przyj?cia wi?kszej ni? zalecana dawki leku Dulsevia nale?y natychmiast skontaktowa? 

si? z lekarzem lub farmaceut?. Objawy przedawkowania to: senno??, ?pi?czka, zespó? serotoninowy
(rzadko wyst?puj?ca reakcja, która mo?e powodowa? uczucie nadmiernego zadowolenia, senno??, 
zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokój, wra?enie upojenia alkoholowego, gor?czk?, pocenie si? 

lub sztywno?? mi??ni), drgawki, wymioty i szybka akcja serca.

 Pomini?cie zastosowania leku Dulsevia
 W przypadku pomini?cia dawki nale?y za?y? j? tak szybko, jak to mo?liwe. Je?li jednak nadejdzie 

pora przyj?cia nast?pnej dawki, nale?y pomin?? opuszczon? dawk? i przyj?? pojedyncz? dawk? jak 

zazwyczaj. Nie nale?y stosowa? dawki podwójnej w celu uzupe?nienia pomini?tej dawki. Nie nale?y 

przyjmowa? wi?kszej dawki dobowej leku Dulsevia ni? zaleci? lekarz.

 Przerwanie stosowania leku Dulsevia
 Nawet w przypadku odczucia poprawy NIE NALE?Y przerywa? stosowania leku bez porozumienia 

si? z lekarzem. Je?li lekarz zdecyduje, ?e pacjent nie musi ju? stosowa? leku Dulsevia, zaleci 
zmniejszanie stosowanej dawki przez co najmniej 2 tygodnie. U niektórych pacjentów, którzy nagle
przerywaj? stosowanie duloksetyny, mog? wyst?pi? objawy, takie jak:
 - zawroty g?owy, uczucie mrowienia podobne do k?ucia szpilkami lub ig?ami lub wra?enie pora?enia
pr?dem (szczególnie w obr?bie g?owy), zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, trudno?ci w
zasypianiu), zm?czenie, senno??, niepokój lub pobudzenie, l?k, nudno?ci lub wymioty, dr?enie, bóle
g?owy, ból mi??ni, dra?liwo??, biegunka i nadmierna potliwo?? lub zawroty g?owy spowodowane
zaburzeniami b??dnika.
 Objawy te zazwyczaj nie s? powa?ne i ust?puj? w ci?gu kilku dni. Je?li jednak s? uci??liwe, nale?y 

skontaktowa? si? z lekarzem.
 W razie jakichkolwiek dalszych w?tpliwo?ci zwi?zanych ze stosowaniem tego leku, nale?y zwróci? 

si? do lekarza lub farmaceuty.

 4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane
 Jak ka?dy lek, lek ten mo?e powodowa? dzia?ania niepo??dane, chocia? nie u ka?dego one
wyst?pi?.
 Bardzo cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u wi?cej ni? 1 na 10 pacjentów):
 - ból g?owy, senno??
 - nudno?ci, sucho?? w jamie ustnej
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 Cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 pacjentów):
 - brak apetytu
 - zaburzenia snu, pobudzenie, zmniejszony pop?d p?ciowy, l?k, trudno?? lub niemo?no?? 

osi?gni?cia orgazmu, niezwyk?e sny
 - zawroty g?owy, uczucie spowolnienia, dr?enie mi??ni, zdr?twienie, w tym zdr?twienie, uczucie
k?ucia lub mrowienie skóry
 - niewyra?ne widzenie
 - szumy w uszach (s?yszenie d?wi?ku w uszach przy braku zewn?trznego ?ród?a d?wi?ku)
 - uczucie ko?atania serca
 - zwi?kszenie ci?nienia t?tniczego krwi, nag?e zaczerwienienie twarzy
 - wzmo?one ziewanie
 - zaparcie, biegunka, ból brzucha, wymioty, zgaga lub niestrawno??, wiatry
 - zwi?kszone pocenie, wysypka (sw?dz?ca)
 - ból mi??ni, kurcze mi??ni
 - bolesne oddawanie moczu, cz?ste oddawanie moczu
 - problem z uzyskaniem erekcji, zmiany w ejakulacji
 - upadki (zw?aszcza u osób w podesz?ym wieku), zm?czenie
 - zmniejszenie masy cia?a
 U dzieci i m?odzie?y w wieku poni?ej 18 lat z depresj?, leczonych duloksetyn? obserwowano 

zmniejszenie masy cia?a po rozpocz?ciu przyjmowania leku. Po 6 miesi?cach leczenia masa cia?a 

zwi?ksza?a si? i wyrównywa?a z t? obserwowan? u innych dzieci i nastolatków w tym samym wieku i
tej samej p?ci.
 Niezbyt cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 100 pacjentów):
 - zapalenie gard?a powoduj?ce chrypk?
 - my?li samobójcze, trudno?ci z zasypianiem, zgrzytanie z?bami, dezorientacja, brak motywacji
 - nag?e, mimowolne ruchy lub drganie mi??ni, uczucie niepokoju lub niemo?no?? spokojnego
 usiedzenia lub ustania w miejscu, zdenerwowanie, zaburzenia koncentracji, zaburzenia smaku,
 trudno?ci w kontrolowaniu ruchów, np. brak koordynacji lub niezamierzone ruchy mi??ni, zespó?
niespokojnych nóg, pogorszona jako?? snu
 - rozszerzenie ?renic (ciemny ?rodkowy punkt oka), problemy ze wzrokiem
 - zawroty g?owy, zawroty g?owy spowodowane zaburzeniami b??dnika, ból ucha
 - szybkie i (lub) niemiarowe bicie serca
 - omdlenia, zawroty g?owy, uczucie pustki w g?owie lub omdlenia przy wstawaniu, uczucie zimna w
palcach r?k i (lub) stóp
 - ucisk w gardle, krwawienie z nosa
 - wymioty z krwi? lub czarny, smolisty ka?, zapalenie ?o??dka i jelit, odbijanie si? tre?ci
 ?o??dkowej, trudno?ci w po?ykaniu
 - zapalenie w?troby, które mo?e powodowa? ból brzucha i za?ó?cenie skóry lub bia?kówek oka
 - nocne pocenie si?, pokrzywka, zimne poty, wra?liwo?? na ?wiat?o s?oneczne, zwi?kszona 

tendencja do powstawania siniaków
 - sztywno?? i drganie mi??ni
 - trudno?? lub niemo?no?? oddawania moczu, trudno?? w rozpocz?ciu oddawania moczu, potrzeba
oddawania moczu w nocy, potrzeba oddawania moczu w ilo?ci wi?kszej ni? zazwyczaj, zmniejszenie
ilo?ci wydzielanego moczu
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 - nieprawid?owe krwawienie z pochwy, zaburzenia miesi?czkowania, w tym nasilone, bolesne, 
nieregularne lub przed?u?aj?ce si? miesi?czki, rzadko sk?pe miesi?czki lub brak miesi?czki, ból j?der
lub moszny
 - ból w klatce piersiowej, uczucie zimna, pragnienie, dreszcze, uczucie gor?ca, zaburzenia chodu
 - zwi?kszenie masy cia?a
 - lek Dulsevia mo?e wywo?ywa? dzia?ania niepo??dane, których nie jest si? ?wiadomym, takie jak
zwi?kszenie aktywno?ci enzymów w?trobowych lub st??enia potasu we krwi, zwi?kszenie aktywno?ci
kinazy fosfokreatynowej, st??enia glukozy czy cholesterolu we krwi
 Rzadkie dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 1000 pacjentów):
 - ci??ka reakcja alergiczna powoduj?ca trudno?ci w oddychaniu, zawroty g?owy z opuchni?tym
 j?zykiem lub wargami, reakcje alergiczne
 - zmniejszenie czynno?ci tarczycy, które mo?e powodowa? zm?czenie lub zwi?kszenie masy cia?a
 - odwodnienie, ma?e st??enie sodu we krwi (zw?aszcza u osób w wieku podesz?ym; objawami 
mog? by?: zawroty g?owy, os?abienie, stany spl?tania, uczucie senno?ci, nadmiernego zm?czenia,
nudno?ci lub wymioty, ci??sze objawy to omdlenia, drgawki oraz upadki), zespó? nieprawid?owego
wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)
 - zachowania samobójcze, stan pobudzenia maniakalnego (nadmierna aktywno??, gonitwa my?li i
zmniejszona potrzeba snu), omamy, agresja i przejawy gniewu
 - „zespó? serotoninowy” (rzadko wyst?puj?ca reakcja, której objawami mog? by? mimowolne, 
rytmiczne skurcze mi??ni, w tym mi??ni warunkuj?cych ruchy ga?ki ocznej, pobudzenie, omamy,
?pi?czka, nadmierna potliwo??, dr?enie, wzmo?enie odruchów, zwi?kszone napi?cie mi??niowe,
temperatura cia?a powy?ej 38°C, nudno?ci, wymioty, biegunka), drgawki
 - zwi?kszenie ci?nienia w oku (jaskra)
 - kaszel, ?wisty oddechowe i duszno??, z mog?c? wyst?pi? jednocze?nie gor?czk?
 - zapalenie jamy ustnej, jasnoczerwona krew w kale, nieprzyjemny oddech, zapalenie jelita grubego
(prowadz?ce do biegunki)
 - niewydolno?? w?troby, ?ó?te zabarwienie skóry lub bia?kówek oka (?ó?taczka)
 - zespó? Stevensa-Johnsona (ci??ka choroba z owrzodzeniem skóry, jamy ustnej, oczu i narz?dów
p?ciowych), ci??ka reakcja alergiczna powoduj?ca obrz?k twarzy lub gard?a (obrz?k 

naczynioruchowy)
 - skurcz mi??ni ?uchwy
 - nieprawid?owy zapach moczu
 - objawy menopauzy, nieprawid?owe wytwarzanie mleka u m??czyzn lub kobiet w gruczo?ach 

piersiowych
 - nadmierne krwawienie z pochwy krótko po porodzie (krwotok poporodowy)
 Bardzo rzadkie dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 000 pacjentów):
 - zapalenie naczy? krwiono?nych skóry

 Zg?aszanie dzia?a? niepo??danych
 Je?li wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane niewymienione
w ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzia?ania niepo??dane mo?na
zg?asza?
 bezpo?rednio do Departamentu Monitorowania Niepo??danych Dzia?a? Produktów Leczniczych 

Urz?du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych: Al.
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Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
 Tel.: + 48 22 49 21 301
 Faks: + 48 22 49 21 309

 

Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? równie? podmiotowi odpowiedzialnemu.
 Dzi?ki zg?aszaniu dzia?a? niepo??danych mo?na b?dzie zgromadzi? wi?cej informacji na temat
bezpiecze?stwa stosowania leku.

 5. Jak przechowywa? lek Dulsevia
 Lek nale?y przechowywa? w miejscu niewidocznym i niedost?pnym dla dzieci.
 Nie stosowa? tego leku po up?ywie terminu wa?no?ci zamieszczonego na opakowaniu po skrócie 

„EXP”. Termin wa?no?ci oznacza ostatni dzie? podanego miesi?ca.
 Nie przechowywa? w temperaturze powy?ej 25oC.
 Przechowywa? w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgoci?.
 Leków nie nale?y wyrzuca? do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nale?y zapyta? 

farmaceut?, jak usun?? leki, których si? ju? nie u?ywa. Takie post?powanie pomo?e chroni? 

?rodowisko.

 6. Zawarto?? opakowania i inne informacje
 Co zawiera lek Dulsevia
 - Substancj? czynn? leku jest duloksetyna. Ka?da kapsu?ka dojelitowa, twarda zawiera 30 mg lub 60
mg duloksetyny (w postaci duloksetyny chlorowodorku).
 - Pozosta?e sk?adniki to: zawarto?? kapsu?ki: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia
kukurydziana), hypromeloza 6 cP, sacharoza, hypromelozy ftalan HP-50, talk i trietylu cytrynian 

os?onka kapsu?ki: ?elatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), ?elaza tlenek ?ó?ty (E
172) - tylko w kapsu?kach o mocy 60 mg, tusz [szelak (E 904), ?elaza tlenek czarny (E 172)] Patrz
punkt 2 ,,Dulsevia zawiera sacharoz?”.

 Jak wygl?da lek Dulsevia i co zawiera opakowanie
 30 mg: bia?e do prawie bia?ych peletki w twardej ?elatynowej kapsu?ce o rozmiarze 3 (?rednia 

d?ugo??: 15,9 mm). Korpus kapsu?ki jest bia?y a wieczko kapsu?ki jest ciemnoniebieskie. Na
korpusie kapsu?ki znajduje si? czarny napis ,,30’’.
 60 mg: bia?e do prawie bia?ych peletki w twardej ?elatynowej kapsu?ce o rozmiarze 1 (?rednia 

d?ugo??: 19,4 mm). Korpus kapsu?ki jest ?ó?tawozielony a wieczko kapsu?ki jest ciemnoniebieskie.
Na korpusie kapsu?ki znajduje si? czarny napis ,,60’’. Opakowania: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90 i 100
kapsu?ek dojelitowych, twardych, w blistrach w tekturowym pude?ku.
 Nie wszystkie wielko?ci opakowa? musz? znajdowa? si? w obrocie.

 

Podmiot odpowiedzialny
 KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia

 Wytwórca
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 KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia
 TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

 W celu uzyskania bardziej szczegó?owych informacji dotycz?cych tego leku należy zwrócić się do 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. z o.o.
ul. Równoleg?a 5
02-235 Warszawa
tel. 22 57 37 500
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.12.2021
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