DULOTIL
DULOXETINA HCL
COMPRIMIDO RECUBIERTO GASTRORRESISTENTE
ViA ORAL

Composicion:

Cada Comprimido Recubierto Gastrorresistente contiene:

Duloxetina HCL................. .7mg
(Equivalente a 30 mg de Duloxetina base)
Excipientes c.s.p. .1 Comprimido

Cada Comprimido Recubierto Gastrorresistente contiene:
Duloxetina HCL 5 mg
(Equivalente a 60 mg de Duloxetina base)

Excipientes €.s.p............. 1 Comprimido

PROPIEDADES:
DULOTIL Son Comprimidos redondos amarillos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
EL DULOTIL esta indicado para tratar el trastorno depresivo mayor y el
trastorno de ansiedad general, también se usa para tratar la fibromialgia
(un trastorno de dolor crénico), dolor muscular o dolor en las articulaciones
(como dolor de espalda y dolor de la osteoartritis). En algunos casos la
Duloxetina se utiliza para tratar el dolor causado por dafio a los nervios
en las personas con diabetes.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad: DULOTIL esta contraindicado en pacientes que son
hipersensibles a Duloxetina u otros componentes del producto.
Inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO): DULOTIL no debera ser
administrado junto con un IMAO, ni dentro de las 2 semanas después de
interrumpir la administracion de un IMAO.

de angulo estrecho: En estudios clinicos, el uso de
DULOTIL se asoci6 con un mayor riesgo de midriasis y, por consiguiente,
no se recomienda su uso en pacientes con glaucoma de angulo estrecho.
Insuficiencia hepética severa: dado que es posible que Duloxetina y
alcohol interactuen ocasionando dafio hepatico o que la Duloxetina
agrave la enfermedad hepatica preexistente, por lo general no debe
recetarse DULOTIL a pacientes que ingieren alcohol con frecuencia o
que presentan evidencia de enfermedad hepatica preexistente.
Insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 ml/min.).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ADVERTENCIAS

Riesgo de suicidio: Como con otros antidepresivos, podrian aparecer
con el uso de DULOTIL los siguientes sintomas: ansiedad, agitacion,
ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad),
impulsividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque la causalidad ante la
aparicion de estos sintomas y/o la aparicion de impulsos suicidas no ha
sido establecida, existe la inquietud de que dichos sintomas puedan ser
precursores de ideacion suicida emergente. Bipolaridad: Antes de
iniciar un tratamiento con un antidepresivo deben ser examinados
adecuadamente para determinar si estan en situacion de riesgo de un
trastorno bipolar.

Efectos hepaticos: DULOTIL aumenta el riesgo de elevacion de los
niveles de transaminasas en suero. Incrementos severos en los valores
de las enzimas hepaticas o dafio hepatico han sido raramente
reportados.

Efectos en la presion sanguinea: En estudios clinicos contra placebo el
tratamiento con Duloxetina fue asociado con incrementos de la presion
sanguinea en un promedio de 2 mm Hg para la presion sistdlica y de 0.5 mm
Hg para la presion diastolica.

Precauciones: Efectos sobre la presion arterial y la frecuencia cardiaca.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

En estudios clinicos se observo una incidencia de 5% o mayor y por lo
menos 2 veces la incidencia en pacientes tratados con placebo de los
siguientes eventos adversos: nauseas; sequedad de la boca;
constipacion; disminucion del apetito; fatiga; somnolencia e incremento de
la sudoracion. Los eventos adversos que se observaron con menos
frecuencia (menor al 5%) fueron diarrea, vomitos, mareos, vértigo,
temblor, rubor, insomnio, ansiedad, disminucion de la libido, disfuncion
eréctil, dolor de cabeza.

Abuso y dependencia de farmacos: Se han reportado sintomas de
discontinuacion cuando se suspende Duloxetina. Dichos sintomas
pueden incluir vértigos, nausea, dolor de cabeza, parestesia, vomitos,
irritabilidad y pesadillas No hay evidencia clinica de sintomas o eventos
adversos que sugieran un sindrome de abstinencia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Drogas que se metabolizan por la CYP 2D6 (paroxetina, fluoxetina,
quinidina) y por la CYP 1A2 (cimetidina, fluvoxamina, quinolonas (por ej.:
ciprofloxacina). Alcohol. Farmacos que actuan sobre el Sistema Nervioso
Central: El uso concomitante de otros farmacos con actividad
serotoninérgica podria resultar en sindrome serotoninérgico. Agentes
presores. Embarazo: Evaluar riesgo-beneficio. Lactancia: Duloxetina se
excreta en la leche humana, por lo que no se recomienda amamantar

durante el tratamiento con DULOTIL.

Di i ion del tr Cuando se discontinde Dulotil 30
después de mas de 1 semana de terapia, se recomienda que la
dosificacion sea reducida progresivamente para minimizar el riesgo de los
sintomas de la discontinuacion.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O
INGESTA ACCIDENTAL:

Los signos y sintomas de sobredosis (con Duloxetina sola o con otros
medicamentos) incluyen somnolencia, coma sindrome serotoninérgico,
convulsiones, vomito y taquicardia.

Manejo de la sobredosis: No se conoce un antidoto especifico, pero si
se desarrolla sindrome serotoninérgico, debe considerarse un
tratamiento especifico (como ciproheptadina y/o control de temperatura).
Se debe establecer una via aérea. Es recomendable vigilar los signos
vitales y el ritmo cardiaco juntamente con otras medidas generales,
sintomaticas y de sostén. El lavado gastrico pudiera estar indicado si se
realiza poco tiempo después de la ingesta o en pacientes sintomaticos.
El carbén activado puede ser de utilidad para limitar la absorcién.
Duloxetina tiene un amplio volumen de distribucion por lo que la diuresis
forzada, la hemo perfusion o la perfusion de recambio es poco probable
que sean de utilidad. En el manejo de la sobredosis se debe considerar
la posibilidad de que el paciente haya ingerido multiples medicamentos.

POSOLOGIA
ViA DE ADMINISTRACION: Oral

El médico tratante debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento
apropiados para cada caso en particular, no obstante, la posologia y
administracion sugerida como tratamiento inicial: Desorden depresivo
mayor: Dulotil debera ser administrada en una dosis total de 60 mg/dia en
un esquema de 1 vez al dia, independientemente de las comidas. La
eficacia y seguridad en el tratamiento del desorden depresivo mayor
fueron demostradas en un rango de dosis que oscilé entre 40 a 120
mg/dia en estudios clinicos. Un incremento a una dosis mayor a la dosis
de 60 mg/dia se recomienda sélo luego de una evaluacién clinica. Dolor
neuropatico periférico de origen diabético: Dulotil se debe administrar
en una dosis total de 60 mg/dia 1 vez al dia, con o sin alimentos. Si bien
se demostro la efectividad de una dosis de 120 mg/dia, no hay evidencia
de que una dosis superior a 60 mg confiera un beneficio adicional
significativo y las dosis mas altas son peor toleradas. Para los pacientes
en los que la tolerancia sea un problema, se puede considerar el inicio con
una dosis menor a 60 mg por dia por un periodo breve.

CONSERVACION:

Consérvese en lugar fresco y seco por debajo de 30°C. Protejase de la
luz.

PRESENTACION: Caja conteniendo 10,20, 30, 50 Y 100 Comprimidos
Recubiertos Gastrorresistentes.

LEYENDAS DE PROTECCION:
No se deje al alcance de los nifios.
Literatura exclusiva para médicos

Venta bajo receta medica

Fabricado por Los Laboratorios Cymacla, S.R.L., Santo Domingo,
Republica Dominciana



