Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastalor {iciin)

NEKSERA® 20 mq, 40 mq qastrorezistent kapsullar
NEXERA®

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Duloxetine hydrochloride

Torkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 20 mq va ya 40 mq duloksetino ekvivalent miqdarda duloksetin
hidroxlorid vardir.

Koémak¢i maddalar:neytral qranula 6lgiisii 26 (0,6 — 0,7 mm), hidroksipropilmetilselliilloza 603,
saxaroza (kristallik), talk, trietilsitrat, hipromelloza asetat suksinat-LF
(HPMS-AS-LF), 25 %-li ammonium hidroksid mahlulu.

Ortiik: Opadry ag 02A28361 (hipromellosa (E464), titan dioksid (E171), talk).

Neksera® 20 mq kapsullar: indiqokarmin mavi (E132), titan dioksid (E171).

Neksera® 40 mq kapsullar: indiqgokarmin mavi (E132), titan dioksid (E171), sar1
domir oksidi (E172), qurmiz1 domir oksidi (E172).

Tasviri

Kapsulun mohtoviyyati: agdan krem rongs ¢alan qranullardir.

Neksera® 20 mq bork jelatin kapsullar Ne 4, bir torofi qeyri-soffaf mavi gévda, digor torafi iso
geyri-soffaf mavi gapaqciq.

Neksera® 40 mq bork jelatin kapsullar Ne 2, bir torafi qeyri-soffaf narinci gévdo, digar torafi iso
geyri-soffaf mavi gapaqciq.

Farmakoterapevtik qrupu
Digor antidepressantlar.
ATC kodu: NO6AX21.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tosir mexanizmi

Duloksetin serotoninin (5-HT) vo noradrenalinin (NA) geriys tutulmasinin inhibitorudur.

O, dofaminin geriya tutulmasini zaif inhiba edir vo onun histaminergik, dofaminergik, xolinergik
vo adrenergik reseptorlara ohomiyyatli affinliyi yoxdur.

Heyvanlar tizerinds aparilmis todqiqatlarda onurga beyni oma seqmentinda artmis 5-HT vo NA
soviyyolari sidik ifrazi siklinds yalniz saxlama fazasinda uretra sfinkterinin zolaql1 ozalasinda
haddindon artiq pudental (cinsiyyast) sinirin stimulyasiyasi vasitasilo uretral tonusun artmasina
gatirib ¢ixarir. Eyni tosir mexanizmi qadinlarda fiziki gorginlik (stress) sidik saxlanmazliginda
giiclii uretra baglanmasi ilo naticolonir vo duloksetinin qadinlarda GSS-1n miialicosinds olan
effektivliyini izah eds bilor.

Farmakokinetikast

Duloksetin tok enantiomer soklinds qobul edilir. Duloksetin oksidativ fermentlor (CYP1A2 va
polimorf CYP2D6) vasitasilo genis metabolizma ugrayir v ardinca konyuqasiya izlanilir.
Duloksetinin farmakokinetikasi cins, yas, siqarot ¢gokma vo CYP2D6 metabolizminas gora,
soxslararas1 boylik miixtaliflik niimayis etdirir (imumiyyatlo 50-60 %).

Absorbsiyasi

Peroral gobulundan sonra duloksetin yaxsi sorulur, gobulundan 6 saat sonra ganda maksimal
konsentrasiya Cmax oldo edir. Peroral gobulu zaman1 duloksetinin miitloq biomonimsonilmasi
32-80 % arasinda doyisir (orta 50 %). Qida qobulu pik konsentrasiyasini 6 saatdan 10 saata qodor
uzadir ki, bu da absorbsiya doracasini azaldir (toqribi 11 %). Bu doyisikliklorin heg¢ bir klinik
ohomiyyati yoxdur.

Paylanmast



Duloksetinin toxminan 96 % plazma ziilallar1 ilo birlosir. Duloksetin hom albumin homdas tursu
alfa-1-qglikoprotein ilo birlogir. Plazma ziilallar1 ilo birlogsmosi qaraciyar vo ya boyrok
catigmazligindan asili deyildir.

Metabolizmi

Duloksetin aktiv metabolizms ugrayir vo metabolitlor asason sidiklo xaric olunur. Hor iki
sitoxrom P450-2D6 vo 1A2 iki boylik metabolit olan 4-hidroksi duloksetinin gliikkuronid
konyugqat1 vo 5-hidroksi, 6-metoksi duloksetinin sulfat konyuqatinin amals golmasini kataliz
edir. In vitro todqiqatlara asaslanaraq, duloksetinin sirkulyasiya edon metabolitlori farmakoloji
cohotdon geyri-foal hesab edilir.

Eliminasiyasi

Duloksetinin yarimxaricolma diapazonu 8-17 saat arasinda dayisir (orta hesabla 12 saat).
Venadaxili yeridildikdon sonra duloksetinin plazma klirensi 22-46 1/saat arasinda doyisir (orta
hesabla 36 I/saat). Peroral qobuldan sonra duloksetinin plazma klirensi 33-261 1/saat arasinda
doyisir (orta hesabla 101 1/saat).

Xiisusi populyasiya

Cins

Qadinlar vo kisilor arasinda farmakokinetik forqlor miisyyon olunmusdur (yaranan plazma
klirensi qadinlarda toxminon 50 % asag1 olmusdur). Klirensin orta dayisikliyine osaslanaragq,
cinsdon asil1 farmakokinetik forqlor, qadinlarda asag1 dozalarin istifadasine tovsiyalari tosdiq
etmir.

Yas

Yasl vo cavan qadinlar arasinda farmakokinetik forglor miioyyon olunmusdur (> 65 yas) (AUC
toxminon 25 % artir vo yarimxaricolma miiddoti yaslilarda 25 % daha ¢oxdur), lakin bu
doyisikliklorin miqyast doza diizalislorini tosdiglomaq tigiin kifayot etmir.

Umumi tdvsiys olaraq, yaslilarin miialicosi zamani ehtiyatli olmagq lazimdir.

Istifadasina gostorislor

Neksera® qadinlarda miilayim vo agir doraco gorginlik (stress) sidik saxlanmazliginin miialicosi
liclin gostorisdir.

Neksera® yetkin soxslor ii¢iin nozordo tutulmusdur.

Oks gostarislor

- Tasiredici maddaye yaxud preparatin har hansi bir kodmokg¢i komponentins qarst hiperhassasliq.
- Qaraciyor xastoaliklori sababindon yaranmis qaraciyar ¢atismazligi.

- Neksera® geyri-selektiv geriddnmoyan monoaminooksidaza inhibitorlar1 (MAO) ilo birgs
istifadasi oks gostorisdir.

- Neksera® CYP1A2 inhibitorlari olan fluvoksaminlo, siprofloksasin yaxud enoksasinlo birgo
toyin edilmomalidir, bu kombinasiya duloksetinin plazma konsentrasiyasinin artmast ilo
naticalonir.

- Agir boyrak catismazligi (kreatinin klirensi < 30 ml/daq).

- Nozarot olunmayan vo hipertenziv kriz riski olan pasiyentlorde, Neksera® ilo miialicoyo
baslamaq oks gostorisgdir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Maniakal vaziyyat va qicolmalar

Anamnezindo maniakal hal va ya bipolyar pozuntular, yaxud qicolmalar olan pasiyentlordo
Neksera® ehtiyatla istifado olunmalidr.

Daziotu

Torkibinda daziotu (Hypericum perforatum) olan bitki preparatlari ilo birgas Neksera®-nin
istifadosi zamani olavo tosirlor arta bilor.

Midriaz

Duloksetinin gobulu ilo slagsli midriaz hallar1 qeyds alinmigdir vo buna gors gozdaxili tozyiqi
olan yaxud kaskin darbucaqli qlaukoma riski olan pasiyentlordo Neksera® toyin etdikdo ehtiyatl
olmaq lazimdir.



Arterial tazyiq va tirak doéyiintiilori

Duloksetin gobul edon bozi pasiyentlordo qan tozyiqinin artmasi vo klinik ohomiyyatli arterial
hipertenziyanin olmasi ilo slagali olmusdur. Bu, duloksetinin noradrenergik tesirinin naticasi ola
bilor. Duloksetinlo hipertenziya krizlori, xiisuson artiqg movcud hipertenziyali pasiyentlords geyd
olunmusdur. Buna gors hipertenziyasi molum olan pasiyentlords vo/va ya digar iirok xastaliyi
olanlarda, xiisuson miialiconin birinci ayinda, arterial tozyige nozarst etmok tovsiyos olunur.
Duloksetin, iirok doytintiilorinin artmasi riski olan, yaxud yiiksok arterial tazyiqi olan
pasiyentlordo ehtiyatla istifado olunmalidir.

Hemorragiyalar

Serotoninin intraneyronal udulmasinin segici inhibitorlar1 (SIUSI), serotoninin/noradrenalinin
intraneyronal udulmasinin inhibitorlar1 (SNIUT) va hamginin duloksetinlo miialico zaman1
gansizmalar, eksimoz, purpura vo mado-bagirsaq qanaxmalari kimi geyri-normal ganaxma
hallar1, geyd olunmusdur. Antikoaqulyantlar vo yaxud trombositlorin foaliyyatino tosiri malum
olan tibbi preparatlar (QSIOP yaxud asetilsalisil tursusu) qobul edon vo qanaxmaya meyilli
pasiyentlords duloksetinin qabulu zamani ehtiyatli olmaq maslohat goriiliir.

Miialicanin dayandirilmasi

Kasilma sindromu miialice dayandirildiqda, xiisusen do miialico birdon kasilorse miisahids edilo
bilor. Klinik tadqiqatlarda kesilma sindromu, miialiconin kaskin dayandirilmasi zamani 44 %
duloksetinlo miialico almis pasiyentlords vo 24 % plasebo alan pasiyentlordo miisahido
olunmusdur.

Hiponatriemiya

Duloksetin gobulu zamani, plazmada natriumun saviyyosinin azalmasi, hamginin natriumun

110 mmol/I-don asag1 oldugu hallar geyd olunmusdur. Hiponatriemiya, uygunsuz antidiuretik
hormon sindromu (UADHS) sababindan do ola bilor. Hiponatriemiya hallar1 cox vaxt yaslilarda,
xilisuson anamnezinds yaxin zamanlarda maye balans1 pozulmasi olanlar vo ya maye balansi
pozulmasina meyilli olanlar arasinda miisahide olunmusdur. Hiponatriemiya riski yiiksok olan
soxslordo, masolon garaciyar sirrozu olan, diuretiklorlo miialico alan yash pasiyentlords vo
orqanizmin hipovolemiya soraitinds toyinat zamani ehtiyatl olmagq tdvsiys olunur.

Duloksetin torkibli tibbi preparatlar

Duloksetin miixtolif adlar altinda bir nego gostorislor {igiin istifado olunur (diabetik neyropatiya
agrilar1 miialicasi, boyiik depressiv pozuntular, generalizo olunmus tosvis pozuntusu vo gorginlik
(stress) ilo alagali sidiyin saxlanmamasi). Bu preparatlarin birgos istifadesindon qaginmaq
lazimdr.

Akatiziya/psixomotor narahatliq

Duloksetinin istifadosi akatiziyanin inkisafi ilo alaqgoli olmusdur, subyektiv olaraq xosagolmoz
yaxud iizilicli narahatliq vo horokot etmoyo ehtiyacla xarakterizo olunmusdur, ¢ox vaxt pasiyentin
otura bilmomasi yaxud ayaq iisto dura bilmomasi ilo miisayiot olunmusdur. Bunun asason
miialiconin birinci haftolorinds yaranmasi ehtimal olunur. Bu simptomlar yaranan pasiyentlordo
dozanin artirilmasi zorarli ola bilor.

Saxaroza

Neksera® kapsullarinin torkibinds saxaroza vardir. Fruktoza sorulmasi problemi olanlar,
qlikkoza-qalaktoza malabsorbsiyas1 vo saxaroza-izomaltoza ¢atismazligi kimi nadir irsi
problemlari olan pasiyentlor bu preparati1 gobul etmomalidirlor.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Monoaminooksidazanmn inhibitorlar: (MAOI)

Serotonin sindromunun riskina gora, duloksetin, geyri-selektiv, geriddnmayon monoamino-
oksidazanin inhibitorlar1 (MAOI) ilo kombinasiyada istifade olunmamalidir, yaxud duloksetin
MAOI inhibitorlar1 ilo miialico dayandirildigdan on az1 14 giin sonra toyin oluna bilor.
Duloksetinin yarimpargalanma dovriine asasen, MAOI ilo miialicoys baslamagq ii¢iin on az1
Neksera® ilo miialico dayandirildiqdan sonra 5 giin kegmolidir.

CYP1A2 inhibitorlar



CYP1A2 duloksetinin metabolizminda istirak etdiyine gora, duloksetinin CYP1A2 giiclii
inhibitorlar ilo birgo istifadosi ehtimal edilir ki, duloksetinin konsentrasiyasinin yiiksolmasino
sobab olur. Fluvoksamin (giinds bir dofo 100 mq) CYP1A2 giiclii inhibitoru olaraq, askar olan
duloksetinin plazma klirensini 77 % azaldir voa AUCo.6 dafs artirir. Buna géra Neksera®
fluvoksamin kimi CYP1A2 giiclii inhibitorlari ila birge qobul olunmamalidir.

MSS-na tasir edon preparatlar

Neksera®-nin alkoqol va sedativ derman vasitolari (benzodiazepinlor, morfinomimetiklor,
antipsixotiklor, fenobarbital, sedativ antihistaminlor) daxil olmaqla morkozi sinir sistemi tosirli
preparatlarla yaxud maddolarls birgas istifadasi zamani ehtiyatli olmaq maslohat goriiliir.
Serotonin sindromu

Nadir hallarda serotonin sindromu SIUSI qrupu preparatlari ilo birgs serotoninergik dorman
vasitolori gobul edon pasiyentlorde geyd olunmusdur. Neksera®-nin SIUSI kimi serotoninergik
antidepressantlarla, klomipramin yaxud amitriptilin kimi trisikliklorlo, venlafaksin yaxud
triptanlar, tramadol vo triptofan ilo birgos istifadosi moaslohot goriilmiir.

Duloksetinin digor darman preparatlarina tasiri

CYP1A2 il metaboliza olunan preparatlar: duloksetinlo (60 mq giinds 2 dofs) birgo istifadasi
zamani teofillinin CYP1A2 substratindaki farmakokinetikasi shomiyyatli doracods doyismir.
CYP2D6 ila metabolizm olunan preparatlar: duloksetin CYP2D6 zoif inhibitorudur.
Duloksetinin (40 mq giindos iki dofa) birga isitifadasi tolterodinin (2 mq giinds iki dofo) stabil
dozada AUC gostericisini 71 % artirir, lakin onun aktiv 5-hidroksil metabolitinin
farmakokinetikasina tosir etmir vo dozalanmada diizalislor tovsiys olunmur. Neksera® CYP2D6
ilo metaboliza olunan preparatlarla (risperidon, nortriptilin, amitriptilin vo imipramin kimi,
trisiklik antidepressantlarla (TSA)), xiisuson do onlarin terapevtik indeksi dar olduqda (flekainid,
propafenon vo metoprolol) birgs toyinati zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Peroral kontraseptivilar va digar steroidlar: in vitro todqiqatlarin naticolori géstormisdir ki,
duloksetin CYP3A katalitik aktivliying tosir etmir. /n vivo xiisusi dormanlarin qarsiligl tosir
todqiqatlar aparilmamisdir.

Antikoaqulyantlar va antitrombotik preparatlar: duloksetinin peroral antikoaqulyantlar yaxud
antitrombotiklorls birgs toyinat1 zamani farmakodinamik qarsiliql slagoays géra ganaxmanin
riski yiliksok oldugundan ehtiyatl olmaq lazimdir.

Digor dorman preparatlarin duloksetinin tasiri

Antasidlor va H2 antaqonistlari: duloksetinin 40 mq per os aliiminium vo maqgnezium torkibli
antasidlorls, famotidinls birgs istifadasi duloksetinin sorulmasina shomiyyatli tosir etmomisdir.
CYP1A?2 induktorlarr: ohalinin farmakokinetik tohlili gdstormisdir ki, duloksetinin plazma
konsentrasiyasi, siqaret ¢cokonlordo siqaret cokmoyonlorlo miiqayisodo 50 % asag1 olmusdur.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadosi

Hamilaolik

Neksera® hamilolik zamani, yalmz ana iigiin miimkiin olan fayda, dol ii¢iin miimkiin olan riskdon
iistiin olarsa, toyin edils bilor. Qadinlar duloksetinlo miialico zaman1 hamilslik planlagsdirarlarsa
va ya gozlonilmadon hamilslik bag verarsas, miialica hakimini bu barado xabardar etmalidirlor.
Laktasiya

Duloksetin ana siidiino ¢ox zaif niifuz edir.

Korpa {igiin toyin olunmus doza mq/kq toxminan ana dozasinin 0,14 % toskil edir. Korpalords
duloksetinin tohliikasizliyi molum olmadigindan, Neksera®-nin laktasiya dévriindo istifadosi
tovsiyo olunmur.

Nagliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma gabiliyyatina
tasiri

Neksera® sedativlik va basgicallonmoya sabab ola bilor. Pasiyentlor xabardar olunmalidirlar ki,
ogor belo simptomlar, sedasiya yaxud basgicollonma yaranarsa, miimkiin olan avtonogliyyat
yaxud potensial tohliikoli mexanizmlori idars etmok kimi tohliikali islordon uzaq olmalidir.

Istifads qaydasi vo dozasi
Peroral istifado tli¢lin nozordos tutulub.



Dozalanmasi

Neksera®-1n tdvsiya olunan dozasi giindo iki dofo 40 mq-dir, yemakdon asili olmayaraq qabul
etmoak lazimdir. 2-4 hoftadon sonra pasiyentin vaziyyati, dozliimliiliiyii vo miialiconin effektivliyi
giymotlondirilmalidir. Boazi xastolordo 40 mq dozaya giindo iki dofs ilo miialicoyo baslamadan
onco 20 mq dozada giinds iki dofo iki hofte orzinds miialicoye baslamaq tovsiys olunur.
Dozanin azalmasi iirokbulanma vo basgicollonma riskini azalda bilor, lakin aradan qaldirmur.
Duloksetinin effektivliyi plasebo nozarastli todqigatlarda {i¢ aydan ¢ox miiddatds
giymotlondirilmomisdir. Miialiconin faydasi miintozam interval ilo doyarlondirilmalidir.
Neksera®-n1 canaq dibi azalolorin mosqlori (CDOM) ilo yanast qobul etdikdo mooterapiya ilo
miiqayisado daha effektiv miialico oldo olunur. Yanasi CDOM-nin nozora alinmasi tovsiyo
olunur.

Qaraciyar ¢atismazligt

Neksera® qaraciyer catismazlig1 noticasindo qaraciyar xastaliklori olan gadinlarda istifado edila
bilmaz.

Boyrak ¢catismazlig

Orta vo yiingiil deracali boyrak disfunksiyasi (kreatinin klirensi 30-80 ml/daq) olan xastolorde
dozalanmaya diizolislor etmok vacib deyil. Neksera® agir boyrok catismazligi olan xastolordo
istifado olunmamalidir (kreatinin klirensi < 30 ml/daq).

Yaslilar

Yasl xostolori miialico etdikds ehtiyatli olmaq lazimdir.

Usagqlar va yeniyetmalor

Tohliikesizliyi vo effektivliyi barads kifayot qador molumatlar olmadigindan duloksetin usaq vo
yeniyetmolar ligiin istifadoya tovsiys edilmir.

Miialicanin dayandirilmasi

Miialiconin koskin dayandiriimasindan gaginmaq lazimdir. Neksera® ilo miialiconin
dayandirilmasi1 zamani kasilma sindromunun riskini azaltmaq mogsadils, doza an az1 bir-iki hofto
orzinds tadricon azaldilmalidir. 9gor d6ziilmoaz simptomlar dozanin azalmasi vo ya miialico
dayandirildigdan sonra omals galirlorss, baslangicda miioyyon edilmis dozanin barpa edilmasi
moasalasing baxila bilar. Daha sonra, hokim dozanin azaldilmasini davam eds bilar, lakin daha
marhoalali sokildo.

Olava tasirlori
Tohliikasizlik profili

Duloksetinlo miialico zamani on ¢ox qeyd olunan slava tosirlor irokbulanma, bas agrisi, agizda
qurulug, halsizliq ve gabizlikdir. Lakin, alave tesirlor bir ¢oxlarinda orta agir yaxud yiingiil
doracali olmusdur, va baslandigdan sonra (masalon, lirok bulanma) 30 giin arzindo kegib
gedmisdir.

Olava tosirlorin rastgalma tezliyi asagidak: kimi tosnif edilmisdir: ¢ox tez-tez (= 1/10); tez-tez
(= 1/100-don < 1/10-a godor); bazon (> 1/1000-don < 1/100-5 gadar); nadir (> 1/10000-

don < 1/1000-2 gadoar); ¢ox nadir (< 1/10000).

Har bir rastgalma tezliyi qruplasmasinda slava tasirlor agirliq doracesinin azalmasi istiqgamotindo
sadalanir.

Infeksiya va invaziyalar

Bozon: laringit.

Immun sistemds bas veran pozSunluglar

Bozon: hiperhassasliq pozulmalari.

Nadir: anafilaktik reaksiyalar.

Endokrin pozulmalar

Bozon: hipotiroidizm.

Metabolizm va gidalanma pozulmalart

Tez-tez: istahanin zoiflomosi.

Bozon: dehidratasiya.

Nadir: hiperqlikemiya (xiisuson diabet ilo xastoalorde qeyd olunmusdur), hiponatriemiya
UADHS?®

Psixi pozulmalar



Tez-tez: yuxusuzluq, oyaniqlig, libidonun asag1 olmasi, tagvis, yuxu pozulmasi.

Bozon: bruksizm, dezoriyentasiya, apatiya, geyri-normal orqazm, geyri-normal yuxugormalor.
Nadir: suisidal davranmis® ¢, suisidal idealogiya® 7, maniya®, halliisinasiyalar, aqqresiya vo hirs* .
Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar

Tez-tez: bas agrisi, basgicollonmo, letargiya, yuxululug, tremor, paresteziya.

Bozon: asabilik, diggetin pozulmasi, disgevziya, yuxu keyfiyyotinin pislogsmasi

Nadir: serotonin sindromu®, qicolmalar'-®, mioklonus, akatizia (daxili horaket narahathig1 hissi)®,
psixomotor horokotlilik®, ekstra-piramidal simptomlar®, diskineziya, narahat ayaqlar sindormu.
Gozlorda bag veran pozgunluglar

Tez-tez: dumanli gérma.

Boazon: midriaz, gérmoenin pozulmasi, quru gozlar.

Nadir: glaukoma

Qulaq va labirint pozulmalart

Tez-tez: vertiqo.

Bozon: tinnit', qulaqda agr1.

Urakds bas veran pozgunluglar

Bozon: palpitasiyalar, taxikardiya.

Nadir: supra-ventrikulyar aritmiya, atrial fibrilyasiyalar®.

Damar pozulmalar

Tez-tez: hipertenziya® 7, istilik hissi.

Bazon: sinkope?, qan tozyiqinin artmast®.

Nadir: hipertenziv kriz’, ortostatik hipotenziya?, periferiyada soyuqluq hissi.

Tonaffiis, dos qafasi vo mediastinal orqanlarda bas veran pozgunluglar

Bozon: asnama.

Nadir: bogazda goynoma, epistaksis.

Mbada-bagirsaq traktinda bag veran pozgunluglar

Cox tez-tez: lirokbulanma (22,8 %), agizda quruluq (12,1 %), qobizlik (10,3 %).

Tez-tez: diareya, qarinda agri, qusma, dispepsiya.

Bozon: moda-bagirsaq traktindan qanaxma’, qastroenteritlor, stomatit, goyirma, qastrit,
meteorizm, agizdan pis qoxu.

Nadir: hematoxeziya.

Qaraciyar-dd kisasinda bas veran pozgunluglar

Tez-tez: hepatitlor’, qaraciyar fermentlori soviyyasinin yiiksolmasi (ALT, AST, qolovi fosfataza),
kaskin garaciyar funksiyasinin pozulmasi.

Nadir: garaciyar funksiyasinin pozulmasi®, sarilig®.

Dori va darialti piy toxumasinin zadalonmalori

Tez-tez: giiclii torloma.

Boazon: sopgi, gecalar tarloma, dvra, kontakt dermatit, soyuq tor, qangirlarin yaranma riskinin
yliksolmosi.

Nadir: Stivens-Conson sindromu®, angionevrotik 6dem®, fotohassasliq reaksiyasiyalari.
Ozala-skelet va birlasgdirici toxuma zadalonmalori

Bozon: skelet-azolo agrilari, azololorde gorginlik, ozalalords spazm, trizmlor.

Nadir: azalalorin sayrimasi.

Béyrak va sidik ¢ixarict traktda bas veran pogunluglar

Bozon: sidiys getmo zamani gotiyyatsizlik, dizuriya, nokturiya, sidiydoen geyri-normal qoxu,
Nadir: sidiyin longimosi®, poliuriya, zoiflomis sidik axin.

Reproduktiv sistemda va siid vazisinda bas veran pozgunluglar

Bazon: ginekoloji qanaxmalar, menopauza simptomlari.

Nadir: menstrual pozulmalar, qalaktoreya, hiperprolaktinemiya.

Umumi pozulmalar

Cox tez-tez: zoaiflik (10,9 %).

Tez-tez: asteniya, titratma.

Bozon: dos qofasindo agr1’, bayilma®, geyri-normal hisslor, soyuqluq hissi, halsizlig, susuzlug,
istilik hissi.

Nadir: yerisin pozulmasi.



Laborator gostaricilor

Bozon: bodon kiitlasinin azalmasi, badan kiitlosinin yiliksolmasi, qanda xolesterol soviyyasinin
artmasi, qanda kreatinin fosfokinazanin saviyyasinin artmast.

Nadir: ganda kaliumun soviyyasinin yiiksolmosi.

LOwcolma va qulagda kiiy hallar: miialica dayandirildigdan sonra geyd olunmusdurlar.
Ortostatik hipotenziya va sinkope hallari xiisusan miialicanin avvalinds qeyd olunmusdur.
3«Xiisusi gostoriglor va ehtiyat tadbirlori» bolmasina bax.

*Aqressiya va hirs hallar: xiisusan miialiconin avvalinda yaxud miialica dayandirildigdan sonra
gevd olunmugsdur.

SSuisidal ideologiya hallart va suisidal davranis duloksetinl> miialiconin avvalinda yaxud
miialicanin dayandirilmasinin erkon dévriinds qeyd olunmusdur.

SPlasebo-nazaratli klinik tadgigatlarda post-marketing nazarat zamani geyd olunmus alava
tasirlorin rast galma tezliyi miiayyan olunmamugdur.

"Plasebo ilo miigayisads ahamiyyatli daracada statistik forq olmamisdr.

8Bayilmalar an cox yashlarda miisahids olunmusdur (> 65 yasdan yuxar).

DORMAN QBBULU ZAMANI GOZLONILMOZ REAKSIYALAR YARANDIQDA HOKIMINIZO
MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Ayriligda vo ya digor dorman vasitalori ilo birlikde, 5400 mq duloksetin dozas1 ils, doza haddinin
asilmasi hallar1 barado bildirilmisdir. Doza haddinin asilmasi slamatlorina (duloksetin ayriliqda
va ya digor dorman vasitaloari ilo birlikds) yuxululuq, koma, serotonin sindromu, qicolma, qusma
va taxikardiya daxildir.

Duloksetin ii¢lin malum olan xiisusi antitod yoxdur, lakin serotonin sindromu amalas goldiyi
halda (mosalan, siproheptadin vo/va ya qizdirmasalicilar kimi) xiisusi miialicoyo baxila bilar.
Tonoffiis yollarin kegiriciliyini tomin etmok lazimdir. Miivafiq simptomlar va destokloyici
tadbirlarle birlikds tirak va hayat ti¢lin vacib orqanlarin monitoringini ke¢irmok tovsiys edilir.
Madonin yuyulmasi preparatin gobulundan dorhal sonra vo ya simptomatik pasiyentlords toyin
oluna bilor. Aktivlosdirilmis kdmiir sorulmanin (absorbsiyanin) mohdudlasdirilmasinda faydali
ola bilar. Duloksetinin boyiik paylanma hocmi var vo giiclondirilmis diurez, dializ va peritoneal
dializin faydali olmasi az ehtimal edilir.

Buraxihis formasi

Neksera® 20 mq vo 40 mq qastrorezistent (mado sirasinin tosirino davamli) kapsullar: 28 kapsul,
soffatf PVX/PE/PVDX-AI blisterlords. 2 blister (1 blisterdo 14 kapsul) i¢lik varage ilo birlikds
karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda vo usaglarin oli catmayan yerds orijinal qutusunda saxlamaq
lazimdr.

Yararhhq miiddati
2 il
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Ttrkiye.

Lisenziya sahibi



NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



