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Duloxetina

ANTIDEPRESIVO
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: Cada TABLETA
de liberacién retardada contiene:

Dulcostna closhiddrat equivalents & B0mg Amg
e Duloesting
Excipiente, chp 1 tebieta

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Duloxeting esta indicado para & tretamienta del
trastoma depresive mayor dofor por reuropatia (Sabética perifénca, tratamiento del dolor
mistun esqueidton crineo debids a astesartritls crinica v kimbalgia, fibromizgia v en
tragtome por ansiedad genaralizadz CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conogica
ammlmmnammmﬁhm Dulmanrﬁ ':ndeheusarsem
e los 14

del jento can init de |a idasa. Se deberd esperar
cuanda menos 5 dias después e suspender & Dulexeting para poder inicier tratamiantn con
inhibedores de fa monoaminondidasa, PRECAUCIONES GENERALES: Al ijual que con
oires madicamentos actives solve el SNC, fa Duoxating debe uiifizarss con precauciin en
paciertes con anecedentes de manfa yo comadsiones. Sa ha reportado midriasis en
amcacitn can ukmeting por fo t&no, cuando s8 prescribs Dulnuﬁuﬁen paieiES: Con
incrementa de a presion intraccutar (]
esirocho se debard hacer con precauckin Facientes con msuiciencia renal severa
[depuracian de creatining < Jhmlfmin) o Bsuficencia hepdtics severs, se obsena n
inceenta en Ias concentraciones plasmiticas de Duleting, Se debe utdizar una dosis
inicial menar en dichos pacientes si es clincamente imponante. En aigunos pacientes
Duleoating se asocia con incramento de la presidn arterial. En pacientes con hipertansitn
anterial conocida yiu i mfamedau candiaca, se recomienda la vigilancia de & presitn
axteral. L posibc i st ; !

paientes an_,&]lmmf irfiicores ce | de
i JSRS] 0 i . i i

e i3 sl y :niase"‘"' S— terepie con Dulonetiva

nenfamma g Mmuenose

un popecosa e hinetne o o ot e s e, ol 15y At

annupedos Frices indicaron | finsgo e

paclentas pedidtncos y adultos jiverss {< 25 afins) an comparacion con placebo. ™ hay
Experienca en pamemﬁ menores o2 18 afos. Dulossting pueds asociarse con eventos
de sedacitn y mareg, por o que sz a los pacientes medidas de
precaucitn al manejar maquinaria o vehiculos de mote. RESTRICCIONES DE USOD
DURANTE EL EMI LA LACTANCIA: Duketina salo debe ser utilizado dursnta
&l embaram si el bensficio patencial justifics el fesgo potencial sabve el fato, No fubo
P i | = At ot 5

g lech N la irdad de Duloxeting an lactantes, no sa recomianda
& lactancia mientras s recie Ouloxetna. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Se ha reportade; Sindrome de secrecian inapropiada de hommone antidiumtics, amima
supravaninicular, glaucoma, hepatitis, ictaricia, reaccidn anafiidctica, hepersensibifidad,
hiperiatramea, higerglucamia (segortada pruupalrmms an pacientes dabéticos)], Hlsﬂ'ﬂ
espasma musculss, sindroime 0, cornvalsi
edems angioneunitico, equlrnnsls sindrome de Stevens-Johmson, ullcana. Mmm
onipstitica y sihcops al irécio ded i orisis Eventos
ue 58 presentann rara var enupcitn cutdnss, alucinacicnas y retencidn wirria. Con
sizpansitn abrupta de Duloxetna 52 ha reportaca; maren, nduses, cafalea, parsstasias,
vomito, imitabilidad, pesadillas, insomnio, diames, ansiedad, hipeshidrosis v vérligo,
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERD: E| uso concamitantz con
inhibiclores potentes del CYP1AZ, es probable que resulte en mayores concentraciones da
Dulostna, por b que se debe utilizer una dasis menor da Duloestina (Algunas antbidtioss
el gpo de las quincionas Fuvoaming (180mg una vez al dia, disminuyd la depuracitn
plasmatica aparenta da Duloxeting n cerca de 77%). Dulxeting s un inhibidor modarada
del CY'PEDG Su mmmrramemn nruhmmmdsl CYP20E puede ocasionar
Dulcostin 3 una dosls
de50muﬂ:lswmsIdlamnlmmmdeﬂewmmmelﬂucuedwmnase
incrementd 3 veces. La coadministracidn de Dulowating (40 ma dos veces al da incrementd
el ALC en estado estable da tolerodin [2 mg dos veces af dal an 1%, pem no afactd fa
farmacocingtica del metsbalito Shidrula, Paraxeting (20 mg wa ver al dis) dismmeyd i
aparentz de Duimeating en 37%- & Duioxetng es edministrda en
conhinacitel con oifos medicamentns 0 SUSIANGAS con Ccn Centre, especiameTts
aquallas con mecanisma de accidn similar, incluyendo alcohal, se recomienda hacerlo con
precacifn, £l use concomitarte de obos medcameantos con acbnian serpicninésgica (por
ejemplo, ISASs, IR5Ns, triptenos o ramadal} puede coesioner sindrome la
administraciin de Dulmating a pacientes Que estd tomanda otro medicamento que tamisién
semmdsimmlmmsalaswe{ms.p.demwunmsmammias
concantraciones libes de cualuiers de ellos, PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE mﬂ&l MUTMEHS. ESIS ¥ sum LA
FERTILIDAD: Carci ratas y 2 afins. Br
recibiaron Duloweting, e un gt en fa aidencia g adenoa hepatocefular y / da
carrinama shle en el gripo de dosis eftes (140 mg/kpfial pere esto se considerand coma
SECUntEno & la induccitn de ervimas hepdticas con hipertrofia centrolobufar asociada v
vecualacitn, La importancia pera el humana ca estos datos en ratones no se conoce. La
Dufowating carece de efectn mutagénico Aleraciones de b fertilidad: En ratas hambra qua
recibizron Dulaeting {15 myko/dial, se obsend dismmucitn an el consuma materno da
alimanto y e pamwpolal. disupeitn del ciclo estral, dapresion en las mdices de nacidos
vivos y @n ka sobrevida de fa progané, y retardo en el crecimiento de la progenie. El nivel de
efecto no oheervady (NOEL) de toxicidad matama, todcidad reprocustons, y taxicidad dal
dananullum el u:Imd'a fertilided femening fue da 10 my/ha/die. DOSIS ¥ VIA DE
Sllw:lﬁl (Oral, Depresit, dalor por neurspatia dabétics perfiérica y trastomos
da m‘lﬁle&dﬁEleﬂ?IﬂBﬂ iniczarsa con una dosis de 6 mg &/24 h can o sin fmentos.
Mu.ms paclm puades requerlr dosis pnr arriba de fa munmendah de EI.I mg ﬂiams
120 irg poe i

rnull\lnuanrewmcltﬂsewedenlclarwunamdwﬂmgumvezald[aw1sernana
para permite que @ paciente se adepte al medicamento antes de incementar i3 dosis
recomendada da B mg. En patantes con enfermedad renal terminal [depurackin da
creatinna < 30 ml/minj =2 recomienda 30 mg wna ver ol dia, Pacentes con irsuficienca
hepétca, s toss inicial cebe de ser menor 0 menos frecuente, Le Dulpxeting no se he
esiudiads en menes o 1B afics MANIFESTACIONES ¥ MANEJD DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: Lo experioncia clinica con sobredosis
de Dulweting es limitads. En los astudios elinices, s8 meportanan casos de ingzstidn aguda
hasta de 3,000 mg. Soios o en combiraciin con otms medcamentos, rmguno fatal, Sn
embarge, epenencia post comercalizmadn a reportado mueres con sobredasis agudas,
principaimenta con sobradosis mixtas, pero tambiin con Duloxetina sols a dosis da
apraximatements 1,000 mg, Los siges y sintomas de sobredosis ila lra\nrlawn olros

incheyen sindrome Mo
semunmﬂomasmﬁm pammmﬁcsarrda s[ndranesemmrglmdets

e i adrea, vigilar los signos vitales y el it rriac, |avadn gdstrico, edministracian de
caebin ectivada parm limiter |5 absoetitn y tratamiento simtamdtico.
ca;annn?mmua||wmmmmm$vzﬂwwmlummmmm
B mp de Dufaxatine. LEYENDAS DE S venta nequian: raceta médica. Na
si dega ol aleanoa e |os nifios. Uiteraturs exclisha para medicos. Su emples durants el
embaram quada bajs la responsabidad del médico, no 52 use durante fa leciancia v en
menares de 18 afios. LABORATORIOS SENOSIAIN S.A. DE C.V. Camino a San Lwss Rey
Mo, 221 Ex-Harianda Santa Rita C.F 38137 Calaya, G Méico.
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