KULLANMA TALIMATI

DOSETIA 60 mg gastro-rezistan sert kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde: Duloksetin
Her kapsiill 60 mg duloksetine esdeger miktarda enterik kapli duloksetin hidrokloriir
pelletleri igerir.

Yardimci maddeler: Notr pellet size 26, hidroksi propil metil seliilloz 603, kristal seker,
talk, HPMC-AS-LF, trietilsitrat, amonyum hidroksit, Opadry White 02A28361
(hipromelloz, titanyum dioksit (E171), talk), opak yesil gévde-opak lacivert kapakli
kapsiil (jelatin, indigo carmine blue (E132), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit
(E172))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOSETIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOSETIA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOSETIA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DOSETIA’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. DOSETIA nedir ve ne i¢in kullanilr?
DOSETIA opak yesil gévde / opak lacivert kapakli sert jelatin kapsiillerdir. 28 kapsiilliik
ambalajlarda bulunur.

Her kapsiil mide asidine kars1 koruyucu bir tabaka ile kapli duloksetin hidrokloriir pelletleri
igerir.

DOSETIA size (yetiskinlere),

Depresyon,

Diyabete bagli noropatik agr1 (sinir hasariyla olusan diyabete bagli noropatik agri, bigak
saplanir gibi, igne batmasi ve siz1 seklinde, zonklayict ve elektrik g¢arpmasi gibi
kavramlarla tanimlanan agrinin tip dilindeki karsiligidir. Agrinin oldugu bolgede his kaybi
goriilebilir veya sicak, soguk, basing, dokunma gibi uyarilar agr1 hissine neden olabilir),

Genel anksiyete bozuklugu (genel anksiyete bozuklugu, siirekli endiseli ve sinirli hissetme
halidir),
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e Fibromiyalji (fibromiyalji 6zellikle sirt, boyun ve omuzlarda belirgin olmak iizere tim
viicutta goriilebilen ve halsizligin de eslik edebildigi agr ile karakterize bir kas-iskelet
sistemi rahatsizligidir),

e Kronik agr1 (kemik, eklem veya kaslarda hissedilen kronik agri, devamli hissedilen,
niikseden gerilme hissi, agr1 ve/veya sertliktir)

diye adlandirilan hastaliklarin tedavisi i¢in verilmis bulunmaktadir.

Kendinizi daha iyi hissettiginiz donemde de depresyonunuzun ve anksiyetenin tekrarlamasini
onlemek icin doktorunuz size DOSETIA vermeye devam edebilir.

2. DOSETIA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DOSETIA yalnizca doktor tarafindan regete edilebilir.
DOSETIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Duloksetin veya DOSETIA nin icerdigi diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarlhilik) varsa (“Yardimci maddeler” kismina bakiniz)

e Karaciger hastaliginiz varsa

e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa

e Halen monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) olarak bilinen ilaglardan kullanmaktaysaniz
veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanimi” boliimiine
bakiniz)

e Genellikle depresyon tedavisi ic¢in kullanilan fluvoksamin, bazi enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan siprofloksasin veya enoksasin kullaniyorsaniz

e Duloksetin iceren baska ilaclar kullaniyorsamiz (“Diger ilaglarla birlikte kullanimi”
boliimiine bakiniz)

Yiiksek tansiyonunuz veya kalp hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
DOSETIA alip alamayacaginizi size soyleyecektir.

DOSETIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakiler DOSETIA’nin size nigin uygun olmayabilecegini gosteren nedenlerdir. Eger
asagidakilerden herhangi bir tanesi sizde mevcutsa ilact kullanmadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz:

Eger,

e Depresyon tedavisi i¢in bagka ilaclar kullaniyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanimi1”
boliimiine bakiniz)

Bitkisel yolla tedavi i¢in kullanilan kantaron (St. John’s Wort) kullaniyorsaniz

Bobrek hastaliginiz varsa

Daha 6nce ndbet gecirmisseniz

Tagkinlik (mani) durumunuz varsa

Bipolar bozukluktan (Iki uglu bozukluk, Manik Depresif Hastalik) muzdarip iseniz

Bazi glokom (gdzdeki basincin artmasi) tiirleri gibi goz problemleriniz varsa

Kanama bozukluklar (¢iiriik olusma egilimi) dykiiniiz varsa

Diistik sodyum diizeyi riski altindaysaniz (6rnegin ditiretik ilag kullantyorsaniz, 6zellikle
de ileri yastaysaniz)
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e Karaciger yetmezligine neden olabilecek bir ilaci halen kullantyorsaniz
e Duloksetin igeren bagka bir ilag kullantyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanim1”
boliimiine bakiniz)

DOSETIA huzursuzluk hissine ya da oturma veya hareketsiz durabilme giigliigiine neden
olabilir. Eger size bdyle bir sey olursa doktorunuza bildirin.

Intihar diisiincesi ve depresyonun artmast veya anksiyete bozukluklar:

Depresyonda iseniz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa zaman zaman kendinize zarar
verme veya kendinizi Oldiirme diisiinceleriniz olabilir. Bu ilaglarin etkilerini tam olarak
gostermesi genellikle 2 hafta ancak bazen daha fazla zaman alacagindan, antidepresan ilaclar
ilk kullanilmaya baslandiginda bu durum artabilir.

Eger agagida belirtilenlere sahipseniz bu sekilde diisiinme ihtimaliniz daha fazladir:

e Daha once kendini 6ldiirme veya zarar verme ile ilgili diislinceleriniz olmussa

e Geng bir yetigkinseniz. Klinik ¢alismalardan elde edilen veriler, antidepresan ile tedavi
gormiis, psikiyatrik hastaligi olan, 25 yasindan geng yetigkinlerin daha fazla intihar
egiliminde oldugunu gostermistir.

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

Bir akrabaniza veya yakin bir arkadasimiza depresyonda oldugunuzu veya anksiyete
bozuklugu yasadiginizi anlatabilir ve ondan bu kullanma talimatin1 okumasini isteyebilirsiniz.
Bu, kendiniz i¢in faydali olabilir. Depresyonunuzun veya anksiyete bozuklugunuzun daha
kotiiye gidip gitmedigini veya davramiglarimizdaki degisiklikten dolayr endise duyup
duymadiklarini sorabilirsiniz.

Cocuklar ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanimi:

DOSETIA nin normal olarak ¢ocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamas1 gerekir. Bu
tip ilaglar 18 yas altindaki hastalarda kullanildiginda intihar girisimi, intihar diislinceleri ve
diismanlik hissi (saldirganlik, karsi ¢ikma ve 6fkenin 6n planda oldugu) gibi yan etkilerin
goriilme riskinin arttigimmi bilmeniz gerekir. Buna ragmen doktorunuz, yararina olacagi
inanciyla, 18 yas altindaki hastalara DOSETIA 6nerebilir. Eger doktorunuz 18 yas altindaki
bir hastaya DOSETIA recete etmisse ve siz bu konuyu tartismak istiyorsaniz liitfen
doktorunuza geri doniiniiz. 18 yas altindaki hastalar DOSETIA kullanirken, yukarida
bahsedilen belirtilerden herhangi biri ortaya c¢ikar ve kotiilesirse doktorunuzu haberdar
etmelisiniz. Duloksetinin bu yas grubundaki hastalardaki biiylime, olgunlagsma, bilissel ve
davranigsal gelisim iizerine uzun donemdeki giivenlilik etkileri de heniiz gosterilmemistir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DOSETIiA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOSETIA a¢ veya tok karnina kullanilabilir. DOSETIA ile tedavi olurken alkol alinmasi

halinde dikkatli olunmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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DOSETIA’y1 ancak, dogmamis ¢ocugunuz igin potansiyel yararlar1 ve olusturdugu potansiyel
riskleri doktorunuz ile tartistiktan sonra ancak doktorunuzun karari ile kullanmalisiniz.

Doktorunuzun DOSETIA kullandigimizi  bildiginden emin olunuz. Hamile iken ilag
aldiginizda, benzer ilaglar (SSRI grubu ilaglar), bebegin nefes alig verisini hizlandirip
mavimsi goriinmesine neden olan yenidoganin kalici pulmoner hipertansiyonu (PPHN) olarak
adlandirilan ciddi bir durumun olma riskini artirabilir. Bu belirtiler genellikle bebek
dogduktan sonraki ilk 24 saat i¢inde baslar. Eger bebeginiz bdyle bir durumda ise doktorunuz
ile derhal temasa geciniz.

Eger DOSETIA’y1 hamileliginizin sonlarma dogru kullanmaya basladiysaniz, bebeginiz
dogdugunda bazi belirtiler gosterebilir. Bu belirtiler genellikle dogumdan hemen sonra veya
bebeginiz dogduktan sonra birkag¢ giin i¢inde baslayabilir. Bu belirtiler, gevsek kaslar, titreme,
heyecanlilik hali, tam olarak beslenememe, nefes alip vermede zorluk ve nobet olabilir. Eger
dogdugunda bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri varsa veya bebeginizin sagligi
hakkinda endiseleniyorsaniz, size tavsiyede bulunabilecek doktorunuzu arayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Emzirirken DOSETIA kullanimi
onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
DOSETIA kendinizi uykulu ve sersemlemis hissetmenize neden olabilir. DOSETIA nin sizi
nasil etkiledigini bilmeden ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.

DOSETIiA’nin iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOSETIA kristal seker icerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
DOSETIA nin etkin maddesi olan duloksetin baska ilaglar i¢inde de bulunup asagidaki
durumlarda kullanilabilir:

Diyabetik noropatik agri, fibromiyalji, kemiklerin, eklemlerin ya da kaslarin kronik agrisi,
depresyon, anksiyete ve idrar kagirma.

Ayn1 anda birden ¢ok sayida bu tiir ilaglardan kullanmaktan kagininiz. Halihazirda duloksetin
iceren baska bir ila¢ kullanip kullanmadiginizi doktorunuz ile kontrol ediniz.

Diger ilaglarla birlikte DOSETIA kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz ile kontrol etmeden 6nce recetesiz satilan ve bitkisel kokenli ilaclar da dahil
olmak iizere herhangi bir ila¢ kullanmaya baslamaymmiz ve kullandigimiz ilaci
birakmayiniz.

Asagidakilerden herhangi bir ilaci kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
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Monoamin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI): Halen monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) adi
verilen diger antidepresan ilaglardan kullanmaktaysaniz (veya son 14 giin icinde
kullandiysamiz) DOSETIA kullanmamalisiniz. DOSETIA da dahil olmak iizere receteye tabi
bir¢ok ilagla birlikte bir MAOI kullanilmast ciddi ve hatta hayati tehlike olusturabilecek yan
etkilere neden olabilir. DOSETIA kullanmadan en az 14 giin 6nce MAOI ilaglarin
kullaniminin kesilmesi gerekir. Aym sekilde bir MAOI kullanmadan 5 giin 6nce DOSETIA
kullanmay1 kesmeniz gerekir.

Uyku veren ilaglar: Bunlar benzodiazepinler, gii¢lii agr1 kesiciler, antipsikotikler, fenobarbital
ve antihistaminikler de dahil olmak {izere doktorunuzun regete etmis oldugu ilaglar1 igerebilir.

Serotonin diizeyini artiran ilaglar: Triptanlar, tramadol, triptofan, SSRI’lar (paroksetin ve
fluoksetin gibi), trisiklikler (klomipramin, amitriptilin gibi), petidin, kantaron (St.John’s
Wort) ve venlafaksin 6rnek verilebilir. Bu ilaglar yan etki riskini artirirlar. Bu ilaglardan
herhangi birini DOSETIA ile birlikte alarak herhangi bir alisilmadik belirti yasayacak
olursaniz, doktorunuza basvurunuz.

Oral antikoagiilanlar veya antiplatelet ajanlar: Kani sulandirict ilaglar veya kanin
pihtilagsmasini onleyici ilaglar kanama riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOSETIA nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

DOSETIA’y1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu: _
Onerilen DOSETIA dozu giinde tek kapsiildiir (toplam 60 mg duloksetin). DOSETIA nin

etkisinin ¢ok fazla veya ¢ok az oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuz ile goriisiiniiz.

Uygulama sekli:
DOSETIA ag1z yoluyla kullanim i¢indir. Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitiin olarak yutunuz.

DOSETIA almay1 hatirlamaniza yardime1 olmasi igin, ilact her giin ayni saatte almak daha
kolay olabilir.

DOSETIiA’y1 ne kadar siireyle kullanmaniz —gerektigini doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuzla konusmadan DOSETIA kullanmay1 birakmayiniz.

Eger DOSETIA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklar ve ergenlik doneminde kullanimi
DOSETIA nin normal olarak ¢ocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamasi gerekir.
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Yashlarda kullanimi
65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlan
DOSETIA son dénem bdbrek hastaligi bulunan (diyaliz gerektiren) veya agir bdbrek
bozuklugu bulunan (tahmini kreatinin klirensi < 30 mL/dakika) hastalarda kullanilmamalidir.

DOSETIA herhangi bir karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidr.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOSETIA kullandiysamiz:

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla DOSETIA kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: uyuklama, koma, serotonin sendromu (asirt mutluluk hissi, sersemlik, sakarlik,
huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, ates basmasi, terleme veya kas sertligi hissine neden
olabilen seyrek olarak goriilen bir reaksiyon), ndbetler, kusma ve kalp carpintisi.

DOSETIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOSETIA kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuzu fark ettiginiz anda kapsiiliiniizii hemen aliniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, kacirdiginiz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu planlanmis zamaninda aliniz.
Bir giin igerisinde, sizin i¢in bir giinliik olarak recete edilmis olan miktardan fazla DOSETIA
kullanmayniz.

DOSETIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz sdylemeden kapsiillerinizi kullanmay1
birakmayiniz. Doktorunuz artik daha fazla DOSETIA kullanmaya ihtiyaciniz olmadigini
diisiindiigiinde, tedaviyi tamamen kesmeden 6nce en az 2 haftalik bir siire boyunca dozunuzu
azaltmaniz1 isteyecektir. DOSETIAy1 aniden kesen bazi hastalarda su belirtiler goriilebilir;

Bas donmesi, igne batiyor gibi karincalanma hissi, uyku bozukluklari (canli riiyalar, kabuslar,
uyuyamama), yorgunluk, uyuklama, rahatsiz veya tedirgin hissetme, kaygi duyma, bulanti
veya kusma, titreme, bas agrisi, huzursuzluk, ishal, asir1 terleme veya vertigo (denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi) gibi belirtiler goriilmiistiir.

Bu belirtiler genellikle ciddi olmayip, birkag giin i¢inde ortadan kaybolur, ancak sizin i¢in
sorun yaratan belirtiler yasayacak olursaniz, 6nerileri i¢in doktorunuza danigmalisiniz.

Bu iiriintin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOSETIA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin yan etkiler: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin yan etkiler: 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan yan etkiler: 100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek yan etkiler: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek yan etkiler: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa DOSETIiA’yr kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

-Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

e Dudak veya dilin sismesi ile beraber bas donmesi veya solunum zorluguna neden olan
ciddi alerjik reaksiyonlar

e Kilo alma veya yorgunluga neden olabilen tiroid bezi aktivitelerinde azalma

e Dechidrasyon, kanda sodyum seviyesi diigiikliigii (6zellikle yasli hastalarda, belirtileri: bas
donmesi, gii¢siizliikk, zihin bulanikligi, uykulu veya ¢ok yorgun hissetme, kendini 1yi
hissetmeme, daha ciddi belirtiler, bayilma, nobetler ve diismeler), anti-diiiretik hormonun
yetersiz salinimi sendromu (SIADH)

e Intihar davranisi, mani (asir1 aktivite, yarisma diisiinceleri ve uyku ihtiyaci azalmasinin
oldugu bir hastalik), haliisinasyonlar, saldirganlik ve kizginlik

e Serotonin sendromu (asir1 mutluluk hissi, sersemlik, sakarlik, huzursuzluk, sarhos gibi

hissetme, ates basmasi, terleme veya kas sertligi hissine neden olabilen seyrek olarak

goriilen bir reaksiyon), ndbetler

G0z i¢i basincinin artmast (glokom)

Agizda enfeksiyon, digkiya parlak kirmizi renkte kan bulagsmasi, nefes kokusu

Karaciger yetmezligi, cildin veya gz aklarinin sararmasi (sarilik)

Stevens-Johnson sendromu (cilt, agiz, gozler ve genital bolgede kabarciklar ile seyreden

ciddi bir hastalik), anjiyoddem (yliz ve bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik

reaksiyonlar)

e (Cene kaslarinda kasilma

e Anormal idrar kokusu

e Menopozal semptomlar, erkek veya kadinda gogiisten anormal siit gelmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DOSETIA’ya 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 ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir)

e Ses kisilmasina neden olan bogazda enfeksiyon

e Intihar diisiinceleri, uyuma zorluklari, dis gicirdatma veya dis sikma, zihin karisikligi
hissetmek, motivasyon kayb1

e Kaslarda istemsiz kasilmalar ve seyirmeler, huzursuzluk hissi veya yerinde duramama,
sinirli hissetme, konsantrasyon gii¢liigii, tat alma duyusunda degisiklik, hareketlerin
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kontroliinde giicliik, 6rnegin, koordinasyon eksikligi veya adalelerin istemsiz hareketleri,

huzursuz bacak sendromu, uyku kalitesinin bozuklugu

Go6z bebeklerinin (goziin koyu renkli merkezi) biiylimesi, gorme problemleri

Bas donmesi veya donme hissi (vertigo), kulak agrisi

Hizli ve/veya diizensiz kalp atis1

Bayilma, bas donmesi, ayakta dururken sersemlik veya bayilma hissi, el ve veya ayak

parmaklarinda ligtime

Bogazda sikisma, burun kanamasi

Kan kusma veya siyah katran gibi digki, gastroenterit, gegirme

Karin agrisina ve cildin veya g6z aklarinin sararmasina neden olan karaciger iltihab1

Gece terlemeleri, tirtiker, soguk terlemeler, giines 1s181na duyarlilik, morarma egiliminde

artis

Adale sertligi, adale seyirmesi

e Zor veya hi¢ idrar yapamama, idrar baslatmada zorluk, geceleri idrara ¢ikma istegi,
normalden daha fazla idrara ¢ikma istegi, idrar akisinda azalma

e Vajina bolgesinde anormal kanama, agir, agrili, diizensiz veya uzamis araliklarda anormal
adet gorme durumu, nadiren az kanama veya o ay adet gorememe durumu

o GOgiis agrisi, diismeler (6zellikle yash hastalarda), iisiime, susama hissi, titreme, ates
basmasi, yliriiyiis tarzinda anormallik

¢ Kilo alma

e DOSETIA karaciger enzimlerinde ya da kan potasyum, kreatin fosfokinaz, seker veya
kolesterol seviyelerinde artiglar gibi sizin fark edemediginiz etkilere de neden olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bu etkiler normalde hafif ila orta siddette olup, genellikle birka¢ hafta i¢inde ortadan
kaybolurlar.

-Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

e Bas agrisi, uykulu hissetme
e Bulanti, agi1z kurulugu

-Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

e Istahsizlik

Uyuma giigliigii, huzursuzluk, cinsel istekte azalma, anksiyete, orgazm zorlugu ya da
yasanmamasli, anormal riiyalar gérme

Sersemlik, uyusukluk, titreme, titremeyle birlikte ciltte batma ve karincalanma
Gorme bulanikligt

Kulak ¢inlamasi (disaridan gelen ses olmamasina ragmen kulakta ses duyma)
Gogiiste kalp atiminin hissedilmesi

Kan basincinda artis, ates basmasi

Esnemede artis

Kabizlik, ishal, mide agrisi, kusma, mide eksimesi veya hazimsizlik, gaz ¢ikarma
Terlemede artis, kasintili dokiintiiler
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Kas agrisi, kas kasilmasi

Agril1 idrara ¢ikma

Ereksiyon zorlugu, erken bosalma
Yorgunluk

Kilo kaybi1

Bunlar duloksetinin hafif yan etkileridir.
Eger herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

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

5. DOSETIA’nin saklanmasi
DOSETIA yi cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilaci, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki ve etiketindeki son
kullanma tarihinden sonra DOSETIA 'yi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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