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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O
UTILIZADOR

Cymbalta® 30 mg capsulas
gastrorresistentes
Cymbalta® 60 mg capsulas

gastrorresistentes
duloxetina (cloridrato)

Leia atentamente este folheto antes de tomar

este medicamento pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de
oreler

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico

ou farmacéutico
- Este medicamento foi receitado apenas para si.
Nao deve da-lo a outros; 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s
mesmos sinais de doenca.
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

0 que contém este folheto:

1. 0 que é Cymbalta e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Cymbalta
3. Como tomar Cymbalta

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Cymbalta

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. 0 que é Cymbalta e para que é utilizado

Cymbalta contém a substancia ativa duloxetina. Cymbalta
aumenta os niveis de serotonina e noradrenalina no sistema
Nervoso.

Cymbalta é utilizado em adultos para tratar:

* depressao

e perturbacdo da ansiedade generalizada (sentimento
cronico de ansiedade ou nervosismo)

e dor neuropatica do diabético (geralmente descrita como
ardente, cortante, penetrante, aguda, ou dolorosa ou
semelhante a um choque elétrico. Pode ocorrer perda de
sensibilidade na drea afetada, ou sensacdes em que 0
toque, o calor, o frio ou a pressao podem causar dor)

Na maioria das pessoas com depressdo ou ansiedade,
Cymbalta comeca a fazer efeito duas semanas apos o inicio
do tratamento, mas pode levar 2-4 semanas até se sentir
melhor. Se ndo se sentir melhor ou piorar apos este periodo,
tem de consultar o médico. O seu médico pode continuar a
dar-lhe Cymbalta mesmo quando se sentir melhor, de modo a
evitar que a depressao ou a ansiedade voltem.

Na maioria das pessoas com dor neuropatica do diabético,
pode levar algumas semanas até se sentir melhor. Fale com o
seu médico se ndo se sentir melhor apds 2 meses.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Cymbalta

NAO tome Cymbalta se:

- tem alergia a duloxetina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (listados na sec¢ao 6)

- tiver doenca de figado

- tiver doenca renal grave

- esta a tomar ou tomou nos ultimos 14 dias um outro
medicamento chamado inibidor da monoamina oxidase
(IMAOQ), (ver “Outros medicamentos e Cymbalta”)

- estiver a tomar fluvoxamina, habitualmente utilizada
para tratar a depressao, ciprofloxacina ou enoxacina,
habitualmente utilizadas para tratar algumas infecoes

- estiver a tomar outros medicamentos contendo duloxetina
(ver “Outros medicamentos e Cymbalta”)

Fale com o seu médico se sofrer de tensdo arterial alta ou

doenca cardiaca. O seu médico informa-lo-d se deve ou nao

tomar Cymbalta.

Adverténcias e precaucoes

Cymbalta pode ndo ser adequado para si devido as razoes

abaixo indicadas. Fale com o seu médico antes de tomar

Cymbalta se:

- estiver a tomar medicamentos para a depressao (ver”
Outros medicamentos e Cymbalta”)

- estiver a fazer um tratamento a base de plantas contendo
Hipericao (Hypericum perforatum)

- tiver doenca renal

- tiver histdria de episodios convulsivos (convulsoes)

- tiver tido mania

- tiver doenca bipolar

- tiver problemas oculares tais como alguns tipos de
glaucoma (pressao ocular elevada)

- tiver historia de hemorragias (tendéncia para desenvolver
nodoas negras), em especial se estiver gravida (ver
“Gravidez e amamentagdo”)

- estiver em risco de ter baixos niveis de sodio (por exemplo,
se estiver a tomar diuréticos, especialmente se for idoso).

- estiver atualmente a ser tratado com outro medicamento
que possa causar danos no figado

- estiver a tomar outros medicamentos que contenham
duloxetina (ver “Outros medicamentos e Cymbalta”)

Cymbalta pode causar uma sensa¢do de agitacao ou
incapacidade de se manter sentado ou quieto.

Deve informar o seu médico no caso de isto acontecer
consigo.

Também deve consultar o seu médico:

Se tiver sinais e sintomas de agitacéo, alucinagdes, perda
de coordenacao, batimento cardiaco acelerado, aumento da
temperatura corporal, alteracdes rapidas na tenséao arterial,
reflexos hiperativos, diarreia, coma, nduseas, vomitos, pois
poderad estar a sofrer de sindrome da serotonina.

Na sua forma mais grave, a sindrome da serotonina pode
assemelhar-se a Sindrome Maligna dos Neurolépticos
(SMN). Os sinais e sintomas de SMN poderao incluir uma
combinagéo de febre, batimento cardiaco acelerado, suores,
rigidez muscular grave, confusdo, aumento das enzimas
musculares (determinado por uma analise ao sangue).

Medicamentos como Cymbalta (os chamados IRSN/ISRS)
podem causar sintomas de disfuncao sexual (ver seccao
4.8). Em alguns casos, estes sintomas persistiram apds a
suspensao do tratamento.

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressao

ou ansiedade

Se estiver deprimido ou tiver perturbagoes de ansiedade

pode ter algumas vezes pensamentos de automutilacdo

ou de suicidio. Estes podem aumentar quando comega a

tomar antidepressivos pela primeira vez, dado que estes

medicamentos levam todos algum tempo a fazer efeito,

habitualmente duas semanas, as vezes mais.

Terd mais probabilidades de vir a pensar assim se:

- ja tiver tido anteriormente pensamentos suicidas ou de
automutilacao

- for um jovem adulto. Informacoes de ensaios clinicos
demonstraram um aumento do risco de comportamentos
suicidas em adultos com idade inferior a 25 anos, com
doencas psiquidtricas tratados com um antidepressivo

Se nalguma ocasido tiver tido pensamentos de
automutilacéo ou de suicidio, contacte o seu médico ou
dirija-se imediatamente ao hospital.

Pode achar util contar a um parente ou a um amigo proximo
que se sente deprimido ou que sofre de ansiedade e pedir-
Ihes para ler este folheto informativo. Pode pedir-hes para Ihe
dizerem se a sua depressdo ou ansiedade esta a piorar ou se
estdo preocupados com alteragoes no seu comportamento.

Criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade
Cymbalta n&o deve ser utilizado por criancas e adolescentes
com menos de 18 anos de idade. Também deve saber que
0s doentes com menos de 18 anos tém um risco acrescido
de efeitos indesejaveis, tais como tentativa de suicidio, ideias
de suicidio e hostilidade (predominantemente agressividade,
comportamentos de oposicao e colera) quando tomam este
tipo de medicamentos. Apesar disto, 0 seu médico pode
prescrever Cymbalta a doentes com menos de 18 anos de
idade, quando decidir que € o melhor para o doente. Se 0 seu
médico prescreveu Cymbalta a um doente com menos de
18 anos de idade e quiser discutir isto, por favor volte a falar
com o seu meédico. Deve informar o seu médico se algum dos
sintomas atras referidos se vier a desenvolver ou a agravar
quando doentes com menos de 18 anos de idade estiverem
a tomar Cymbalta. Além disso, a seguranca a longo prazo
relativa aos efeitos sobre o crescimento, desenvolvimento da
maturidade, desenvolvimento cognitivo e comportamental
neste grupo etario, ainda ndo foi demonstrada.

Outros medicamentos e Cymbalta

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar,

tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros

medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita

médica.

O principal componente de Cymbalta duloxetina, é utilizado

noutros medicamentos para outras doengas:

e dor neuropatica do diabético, depressao, ansiedade e
incontinéncia urindria

Nao deve tomar mais do que um destes medicamentos ao

mesmo tempo. Consulte 0 seu médico no caso de estar a

tomar outros medicamentos que contenham duloxetina.

0 seu médico deve decidir se pode tomar Cymbalta com
outros medicamentos. Nao comece ou pare de tomar
qualquer medicamento, incluindo os que comprou sem
receita médica e outros de origem natural, antes de
consultar o seu médico.

Também deve informar o seu médico se estiver a tomar
algum dos medicamentos seguintes:

Inibidores da monoamina oxidase (IMAO): Nao deve tomar
Cymbalta se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
(nos ultimos 14 dias), outros antidepressivos, denominados
Inibidores da Monoamino oxidase (IMAQs). Exemplos de
IMAOs incluem moclobemida (um antidepressivo) e linezolida
(um antibidtico). A utilizacdo de um IMAQO juntamente com
muitos medicamentos sujeitos a receita médica, incluindo
Cymbalta, pode causar efeitos indesejdveis graves ou até
mesmo colocar a vida em perigo. Deve esperar pelo menos
14 dias apos ter parado de tomar um IMAQ antes de comegar
atomar Cymbalta. Deve esperar também pelo menos 5 dias
apos ter parado Cymbalta antes de comecar a tomar um
IMAO.

Medicamentos que podem causar sonoléncia: Estes
poderdo incluir medicamentos receitados pelo seu médico,
incluindo benzodiazepinas, medicamentos fortes para as
dores, antipsicaticos, fenobarbital e anti-histaminicos.

Medicamentos que aumentam os niveis de serotonina:
triptanos, tramadol, triptofano, inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina ISRSs (tais como a paroxetina e a
fluoxetina), INRSs (tais como a venlafaxina), antidepressivos
triciclicos (tais como a clomipramina e amitriptilina),
petidina, Hipericdo e IMAOs (tais como a moclobemida e a
linezolida). Estes medicamentos aumentam o risco de efeitos

indesejdveis; se tiver algum sintoma pouco comum quando
estiver a tomar algum destes medicamentos juntamente com
Cymbalta, deve consultar o seu médico.

Anticoagulantes orais ou antiagregantes plaquetdrios:
medicamentos que aumentam a fluidez do sangue ou que
evitam a coagulacao do sangue. Estes medicamentos podem
aumentar o risco de hemorragia.

Cymbalta com alimentos, bebidas e alcool

Cymbalta pode ser tomado com ou sem alimentos. Deve ter
cuidado se beber dlcool quando estiver a ser tratado com
Cymbalta.

Gravidez e amamentacgéo

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

e Informe 0 seu médico se ficar gravida ou se estiver a
pensar engravidar, enquanto estiver a tomar Cymbalta. So
deve tomar Cymbalta depois de discutir com o0 seu médico
0s potenciais riscos e beneficios e para 0 bebé.

e Certifique-se que a sua parteira e/ou médico sabem
que estd a tomar Cymbalta. Quando tomados durante
a gravidez, farmacos semelhantes, (ISRSs) podem
aumentar o risco de uma situacdo grave nos bebés
chamada hipertensdo pulmonar persistente do recém-
nascido (HPPN), que faz com que o bebé respire mais
rapidamente e que pareca “azulado”. Estes sintomas
comegam habitualmente durante as primeiras 24 horas
apos o nascimento. Se isto acontecer ao seu bebé devera
contactar a sua parteira e/ou 0 seu médico imediatamente.

Se tomar Cymbalta proximo do final da gravidez, 0 seu
bebé pode ter alguns sintomas quando nascer. Estes
comecam habitualmente a nascenca ou dentro de alguns
dias ap6s o nascimento.

Estes sintomas podem incluir musculos flacidos, tremores,
nervosismo, ndo se alimentar adequadamente, problemas
em respirar e convulsdes. Se 0 seu bebé tiver algum destes
sintomas quando nascer, ou se ficar preocupada com a
saude do seu bebé, deve aconselhar-se com o seu médico
ou parteira.

Se tomar Cymbalta proximo do final da sua gravidez, existe
um risco aumentado de hemorragia vaginal excessiva logo
apds o nascimento, especialmente se tiver antecedentes
de disturbios hemorrdgicos. O seu médico ou parteira
deve saber que esta a tomar duloxetina para que a possam
aconselhar.

Os dados disponiveis do uso de Cymbalta durante os
primeiros trés meses de gravidez ndo mostram um risco
aumentado de malformagdes congénitas em geral na
crianca. Se o Cymbalta for tomado durante a segunda
metade da gravidez, pode existir um risco aumentado de
0 bebé nascer prematuro (6 bebés prematuros adicionais
por cada 100 mulheres que tomam Cymbalta na segunda
metade da gravidez), principalmente entre as semanas 35
e 36 de gravidez.

e Informe 0 seu médico se estiver a amamentar. Ndo
se recomenda o uso de Cymbalta enquanto estiver a
amamentar. Deve consultar o seu médico ou farmacéutico.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas
Cymbalta pode fazé-lo sentir-se com sono ou tonto. Ndo
conduza nem utilize ferramentas ou maquinas antes de saber
0 efeito que Cymbalta tem em si.

Cymbalta contém sacarose

Cymbalta contém sacarose. Se 0 seu médico |he tiver dito
que vocé tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Cymbalta contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por cdpsula, ou seja, é praticamente “isento de sédio”

3. Como tomar Cymbalta

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo
seu medico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Cymbalta € para uso oral. Deve engolir a cdpsula inteira com
agua.

Depresséo e dor neuropdtica do diabético:

A dose habitual de Cymbalta € 60 mg uma vez ao dia, mas
0 seu meédico pode receitar-lhe a dose que for mais indicada
para si.

Perturbagado da ansiedade generalizada:

A dose inicial habitual ¢ 30 mg uma vez por dia

apos a qual a maioria dos doentes passardo a fazer

60 mg uma vez por dia, mas o seu médico receitar-
Ihe-d a dose que for mais indicada para si.

A dose pode ser ajustada até 120 mg por dia com
base na sua resposta ao Cymbalta.

Para ndo se esquecer de tomar Cymbalta, tome-0
sempre todos os dias @ mesma hora.

Fale com o seu médico, para saber durante quanto
tempo deve tomar Cymbalta. Nao deixe de tomar
Cymbalta nem altere a dose sem falar com o
seu médico. E importante tratar a sua doenca
adequadamente para o ajudar a melhorar. Se ndo
se tratar, a sua doencga pode nao desaparecer,
pode agravar-se e ser mais dificil de tratar.

Se tomar mais Cymbalta do que deveria:
Avise imediatamente 0 seu médico ou farmacéutico se tiver
tomado mais do que a quantidade de Cymbalta indicada
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pelo seu médico. Os sintomas de sobredosagem incluem
sonoléncia, coma, sindrome da serotonina (uma reacao
rara que pode causar sentimentos de grande felicidade,
sonoléncia, inépcia, agitacdo, sensacdo de estar embriagado,
febre, sudacdo ou musculos rigidos), desmaios, vomitos e
batimentos cardiacos rapidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Cymbalta:

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se
lembrar. No entanto, se estiver na altura da préxima dose, n@o
tome a dose que se esqueceu e tome apenas a dose habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de tomar. Ndo tome mais do que o total da dose
didria de Cymbalta que Ihe foi receitada.

Se parar de tomar Cymbalta:

NAO deixe de tomar as cdpsulas sem o conselho do seu

médico, mesmo que se sinta melhor. Se 0 seu médico achar

que ja ndo precisa de Cymbalta, pedir-lhe-a para reduzir a

dose durante pelo menos, 2 semanas antes de interromper

completamente o tratamento.

Alguns doentes que pararam subitamente de tomar Cymbalta

tiveram os seguintes sintomas:

e tonturas, sensacdo de formigueiro, como agulhas e
alfinetes ou sensagao de choques elétricos (especialmente
na cabeca) disturbios do sono (sonhos fortes, pesadelos,
insonia), fadiga, sonoléncia, sentir-se inquieto ou agitado,
sentir-se ansioso, enjoos (nauseas) ou estar enjoado
(vOmitos), estremecimento (tremores), dores de cabeca,
dores nos musculos, sentir-se agitado, diarreia, sudacao
excessiva ou vertigens.

Estes sintomas habitualmente ndo s&o graves e desaparecem

dentro de alguns dias, mas se tiver sintomas que Ihe causem

problemas, deve consultar o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar
efeitos indesejaveis, no entanto estes ndo se manifestam em
todas as pessoas. Estes efeitos sdo normalmente ligeiros a
moderados e desaparecem em poucas semanas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar
mais do que 1 em cada 10 pessoas)

e dores de cabeca, sonoléncia

e sentir-se enjoado (nduseas), boca seca

Efeitos indesejaveis frequentes: (podem afetar até 1 em

cada 10pessoas)

* falta de apetite

* problemas em dormir, sentir-se agitado, diminui¢do do
desejo sexual, ansiedade, auséncia ou dificuldade em
atingir o orgasmo, sonhos anormais

e tonturas, sentir-se lento, tremores, dorméncia, incluindo
picadas ou sensacao de formigueiro na pele

* visdo turva

e acufenos (percecao de sons dentro do ouvido quando ndo
hd sons exteriores)

e sentir o coragao a bater no peito,

* aumento da tensdo arterial, rubor

¢ aumento dos bocejos

e prisdo de ventre, diarreia, dores de estdmago, sentir-se
enjoado (vomitos), azia ou indigestdo, gases

* aumento da sudagdo, erupcao na pele (com comichao)

 dor muscular, espasmo muscular

e dor ao urinar, urinar com frequéncia

e problema em conseguir uma erecao, alteragtes da
gjaculagdo

* quedas (mais comuns nos idosos), fadiga

e perda de peso

Criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade
com depressdo tratadas com este medicamento, tiveram
perda de peso ao tomar este medicamento pela primeira vez.
0 peso aumentou até igualar as criancas e adolescentes da
mesma idade e sexo, apds seis meses de tratamento.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas)

* inflamacgdo da garganta que causa voz rouca

* pensamentos suicidas, dificuldade em dormir, ranger ou
cerrar os dentes, sentir-se desorientado, falta de motivagao
movimentos subitos e involuntdrios dos musculos ou
contracbes musculares, sensagdo de inquietagdo ou
incapacidade de se manter sentado ou quieto, sentir-se
nervoso, dificuldade de concentracdo, alteractes do
paladar, dificuldade em controlar os movimentos, p. ex. falta
de coordenagdo ou movimentos involuntarios dos musculos,
sindrome das pernas inquietas, pouca qualidade do sono
pupilas dilatadas (a parte escura no centro do olho),
problemas de visao

sensacao de tonturas ou “cabeca a andar a roda”
(vertigens), dores de ouvidos

ritmo cardiaco rapido e/ou irregular

desmaios, tonturas, sensacéo de “cabeca vazia” ou desmaios
quando estd em pé, dedos das maos ou dos pés frios

aperto na garganta, hemorragias nasais

vomitar sangue, sangue nas fezes ou fezes pretas,
gastroenterite, arrotar, dificuldade em engolir

inflamacdo do figado que pode causar dor abdominal e
coloracao amarelada da pele e da parte branca dos olhos
suores noturnos, urticdria, suores frios, sensibilidade a luz
solar, tendéncia acrescida para nddoas negras

contracao muscular, rigidez muscular

dificuldade ou incapacidade em urinar, dificuldade em
comegar a urinar, necessidade de urinar durante a noite,
necessidade de urinar mais do que o normal, diminui¢do
do fluxo urindrio

e hemorragias vaginais anormais, periodos menstruais
anormais, incluindo periodos abundantes, dolorosos,
irregulares ou prolongados, periodos pouco abundantes
ou falhas no periodo menstrual ndo habituais, dor nos
testiculos ou no escroto.

* dor no peito, sentir frio, sede, arrepios, sentir calor, marcha
anormal

e aumento de peso

 Cymbalta podera provocar efeitos dos quais pode ndo estar
consciente, tais como, aumento das enzimas hepaticas ou
dos niveis de potassio no sangue, creatinina fosfoquinase,
acucar ou colesterol no sangue.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada

1000 pessoas)

* reag0es alérgicas graves que podem causar dificuldade em

respirar ou tonturas com inchaco da lingua ou dos I&bios,

reacoes alérgicas

diminui¢do da atividade da glandula tiroide, que pode

causar cansago ou aumento de peso

desidratacdo, niveis baixos de sodio no sangue

(principalmente nos idosos; 0s sintomas poderao incluir

sentir-se tonto, fraco, confuso, ensonado ou muito cansado

ou sentir-se ou ficar enjoado, sintomas mais graves sdo 0s

desmaios, convulsdes ou quedas), sindrome de secrecdo

inapropriada da hormona antidiurética (SIHAD)

comportamento suicida, mania (hiperatividade,

pensamentos rapidos, diminuicdo da necessidade de

dormir), alucinagdes, agressao e raiva

“Sindrome da serotonina” (uma reacdo rara que

pode causar sentimentos de euforia, sonoléncia,

descoordenacao, agitacdo, sensagao de estar embriagado,

febre, sudacdo ou rigidez muscular), convulsdes

pressdo aumentada no olho (glaucoma)

tosse, sibilos e falta de ar, que podem ser acompanhados

por temperatura elevada

inflamacéo da boca, perder sangue vermelho nas fazes,

mau hdlito, inflamacao do intestino grosso (levando a

diarreia).

faléncia hepatica, coloracdo amarelada da pele e da parte

branca dos olhos (ictericia)

sindrome de Stevens-Johnsson (doenga grave com

“bolhas” na pele, boca, olhos e genitais), reacdo alérgica

grave que causa inchaco da face ou da garganta

(angioedema)

e contragdo do maxilar

e odor anormal da urina

* sintomas de menopausa, produgao anormal de leite no
homem ou na mulher

* sangramento vaginal excessivo logo apds o nascimento
(hemorragia pos-parto)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em

cada 10 000 pessoas)

e inflamagdo dos vasos sanguineos na pele (vasculite
cutanea)

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a

partir dos dados disponiveis)

* sinais e sintomas de uma condicdo chamada
“cardiomiopatia de stress” que poderd incluir dor no peito,
falta de ar, tonturas, desmaio, batimento cardiaco irregular.

Comunicacgéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do Portugal Sitio da Internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos sequintes contactos:

Direcdo de Gestéao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 2179873 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis estard a ajudar a fornecer
mais informagtes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Cymbalta
Manter este medicamento fora da vista e do alcance e
das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior.

Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade. N&o conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou
no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger 0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Cymbalta

A substancia ativa ¢ duloxetina.

Cada capsula gastrorresistente contém 30 ou 60 mg de
duloxetina (sob a forma de cloridrato)

Os outros componentes sdo:

Contelido da cdpsula: hipromelose, acetato succinato de
hipromelose, sacarose, esferas de agucar, talco, dioxido de
titAnio (E171) e citrato de trietilo (Ver o final da seccdo 2 para
mais informagdes sobre sacarose).

Invélucro capsular: gelatina, laurilsulfato de sodio, dioxido
de titanio (E171), indigotina (E132), 6xido de ferro amarelo
(E172) (apenas para 60 mg) e tinta verde comestivel (30 mg)
ou tinta branca comestivel (60 mg).

Tinta verde comestivel: Oxido de ferro negro sintético (E172),
oOxido de ferro amarelo sintético (E172) propilenoglicol, goma-
laca.

Tinta branca comestivel: dioxido de titanio (E171),
propilenoglicol, goma-laca, povidona.

Qual o aspeto de Cymbalta e contetido da embalagem
Cymbalta é uma cépsula gastrorresistente. Cada capsula de
Cymbalta contém esferas de cloridrato de duloxetina com
uma cobertura que as protege do &cido do estdmago.

Cymbalta esta disponivel em duas dosagens: 30 e 60 mg.

As capsulas gastrorresistentes de 30 mg sdo brancas e azuis
e témimpresso “30 mg” e 0 codigo “9543”.

As capsulas gastrorresistentes de 60 mg sdo azuis e verdes e
tém impresso “60 mg” e 0 cadigo “9542”.

Cymbalta 30 mg esta disponivel em embalagens de 7, 28 e
98 capsulas gastrorresistentes.

Cymbalta 60 mg esta disponivel em embalagens de 28,
56, 84 e 98 capsulas gastrorresistentes e em embalagens
multiplas contendo 100 (5 embalagens de 20) e 500 (25
embalagens de 20) capsulas gastrorresistentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentagoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e
Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugao no Mercado: Eli Lilly
Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Paises Baixos.

Fabricante: Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108
Alcobendas, Madrid, Espanha.

Distribuidor paralelo:

AGONPHARMA, LDA

Lugar de Crasto, Zona Industrial II, Lote 1
4560-657 Penafiel

Portugal

Reacondicionado por:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig, Alemanha

Para quaisquer informac0des sobre este medicamento, queira
contactar o representante local do Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado-;

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bonrapua Luxembourg/Luxemburg
TN "Env Niunv Hepepnann"  Eli Lilly Benelux S.A/N.V.

b.B. - bvarapua Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ten. + 3592 491 41 40
Ceska republika
ELILILLY CR, sr0.

Tel: +420 234 664 111

Magyarorszag
Lilly Hungdria Kt
Tel: + 36 1 328 5100

Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 4526 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-0) 6172 273 2222 Tel: + 31<0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf. + 47 22 88 18 00

EAGOa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A E.B.E.  Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tnh: +30 210 629 4600 Tel: +43-0) 1711780
Espafia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91-663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos

Tél: +33-(0) 15549 34 34 Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351-21-4126600
Romania

Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Eli Lilly farmacevtska druzba,
Limited d.0.0.

Tel: + 353-(0) 16614377  Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r..

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421220663 111

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o0.

ltalia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 3580) 9 85 45
250

Kumpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

Tnh: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern

Eli Lilly (Suisse) S.A Ireland)

Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland)

Tel: +371 67364000 Limited

Tel: + 353-(0) 1661 4377

Este folheto foi revisto pela tltima vez em junho 2024

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta
disponivel na Internet no site da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.euy/.

® Marca registada por Eli Lilly and Company




