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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Dulsevia® 30 mg kapsula té forta acido-rezistente
Dulsevia® 60 mg kapsula té forta acido-rezistente
duloksetin

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béj€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron n€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Dulsevia dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Dulsevia

3. Si té€ merrni Dulsevia

4, Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Dulsevia

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE DULSEVIA DHE PER SE PERDORET

Bari Dulsevia pérmban duloksetin si substancé aktive. Dulsevia rrit nivelin e serotoninés dhe
noradrenalin€s né sistemin nervor.

Dulsevia pérdoret te t€ rriturit pér trajtimin e:
- depresionit
- crregullimit t& gjeneralizuar t€ anksiozés (ndjenjés kronike t€ ngarkesés psiqike dhe neurozés)
- dhimbjes diabetike neuropatike (shpesh pérshkruhet si ndjen;jé e djegies, therjes, shpérthimit ose
si ndjenjé e kalimit t& rrymés i ngjashém me elektroshokun. Eshté e mundshme humbja e ndjenjés
né rajonin e kapluar ose ndjenjave si prekja, ngrohtésia, t& ftohtit ose presioni mund t€ shkaktojné
dhimbje).

Te shumica e njerézve q€ vuajné nga depresioni ose anksioza, bari Dulsevia fillon t& veproj€ né afat prej
dy javéve nga fillimi i terapis€, por mund t€ nevojiten nga 2-4 javé para se t€ filloni t€ ndjeheni mé miré.
Njoftoni mjekun tuaj n€se pas asaj kohe nuk filloni té ndjeheni mé mir€. Mjeku juaj mund t€ vazhdojé
trajtimin me barin Dulsevia edhe pasi q¢€ t€ filloni t& ndjeheni mé mir€, pér t& parandaluar kthimin e
depresionit ose anksiozés.

Nése vuani nga dhimbja diabetike neuropatike, mund té nevojiten disa javé para se té filloni t€ ndjeheni
mé miré€. Njoftoni mjekun nése nuk ndjeheni mé miré edhe pas 2 muajve.
2. PARA SE TE MERRNI DULSEVIA

Mos merrni Dulsevia:
- nése ju jeni alergjik ndaj duloksetinés ose ndonjé pérbérés tjetér té kétij bari (shih seksionin 6),
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- nése ju keni s€émundje t€ mélgisé,

- nése ju keni sémundje serioze t&€ veshkave,

- nése ju merrni ose nése gjaté 14 ditéve t€ fundit keni marré ndonjé bar t&€ njohur si inhibitor i
monoaminooksidazés (MAOI) (shih seksionin "Marrja e barnave té€ tjera"),

- nése ju merrni fluvoksamin i cili zakonisht pérdoret pér trajtimin e depresionit, ciprofloksacin ose
enoksacin qé pérdoren pér trajtimin e disa infeksioneve,

- nése ju merrni barna t€ tjera té cilat pérmbajné duloksetin (shih seksionin "Marrja e barnave t&
tjera").

Njoftoni mjekun tuaj nése keni tension té lart€ t€ gjakut ose s€émundje t€ zemrés. Mjeku do t€ ju tregoj
nése guxoni t& merrni barin Dulsevia.

Tregoni kujdes té vecanté me Dulsevia
Pér shkak té€ arsyeve né vazhdim, bari Dulsevia ndoshta nuk €sht€ i pérshtatshém pér ju. Njoftoni mjekun
tuaj para se t€ merrni barin Dulsevia:

- nése ju merrni barna té tjera pér trajtimin e depresionit triptane, antipsikotiké, buprenorfing.
Pérdorimi i kétyre barnave s¢ bashku me Dulsevia mund t€ ¢ojé n€ sindromén e serotoninés,
sémundje kjo potencialisht kércé€nuese pér jetén (shih "Marrja e barnave té€ tjera" dhe "Efektet
anésore t¢ mundshme").

- nése ju merrni produkte bimore né bazé t€ kantarionit (Hypericum perforatum)

- nése ju keni s€mundje t€ veshkave

- nése ju keni pasur sulme epileptike (konvulzione)

- nése ju keni pasur mani

- nése ju vuani nga ¢rregullimi bipolar

- nése ju keni problem me sy, si¢ jané llojet e caktuara t€ glaukomeés (tensioni i rritur i syrit)

- nése ju ndonjéheré keni pasur ¢rregullime té gjakderdhjes (prirje pér paraqitje t€ mavijosjeve)
vecanérisht nése jeni shtatzéné (shih "Shtatzénia dhe gjidhénia")

- nése ju keni rrezik t€ shtuar pér paraqitjen e nivelit t€ ulét t& natriumit n€ gjak (p.sh. nése merrni
diuretiké, posagérisht nése jeni person i moshuar)

- nése ju momentalisht jeni né terapi me ndonjé€ bar tjetér qé mund t€ shkaktojé démtim t€ mélgis€

- nése ju merrni barna té cilat pérmbajné duloksetin (shih seksionin "Marrja e barnave té tjera").

Barnat si Dulsevia (té ashtuquajturat SSRI/SNRI) mund té shkaktojné€ simptoma té mosfunksionimit
seksual (shih pjesén 4). N¢€ disa raste, kéto simptoma kané vazhduar pas ndérprerjes s€ mjekimit.

Bari Dulsevia mund té shkaktojé ndjen;jé t€ shqetésimit ose pamundési té géndruarit ulur n€ ményré té
geté. Njoftoni mjekun tuaj nése ju paraqitet njé ndjenjé e till€.

Mendimet pér vetévrasje dhe pérkeqésimi i depresionit tuaj ose ¢rregullimit té anksiozés

Nése jeni depresiv dhe/ose keni ¢rregullim t€ anksiozés, ndonjéheré mund té paraqiten mendime pér
vetéléndim ose vetévrasje. Kéto mendime mund t€ jené mé t€ shtuara né fillim t€ terapis€é me
antidepresivé sepse kétyre barnave ju nevojitet zakonisht pak kohé qé té fillojné t€ veprojné, zakonisht
dy javé e ndonjéheré edhe mé gjaté.

Mundésia mé e madhe qé té paraqiten mendime té€ tilla Eshté:

- n€se mé herét keni menduar pér vet€vrasje ose té 1€ndoni veten

- nése keni moshé té re. Té dhénat nga studimet klinike kané treguar rrezik té rritur nga sjellja pér
vetévrasje te t€ rriturit mé t€ ri se 25 vjet, t€ cilét pér shkak té gjendjeve psikiatrike jané€ trajtuar me
antidepresiveé.

| PI Text072849 2 [ 22.07.2024 - Updated: 23.01.2025 | Page 2 of 9 \




1.3.1 Duloxetine

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

(T4 KRKN

Nése né cdo moment mendoni pér vetéléndim ose vetévrasje, menjéheré njoftoni mjekun ose
shkoni né spital.

Mund t€ ju ndihmojé€ nése i tregoni ndonjé anétari t€ familjes ose ndonj€ miku t€ aférm se jeni depresiv
ose keni anksiozé dhe lutni ata g€ té lexojné kété fletudh&zim. Mund t’i lutni g€ té ju tregojné edhe nése
depresioni juaj ose anksioza jan€ duke u pérkeqé€suar ose nése jané t€ brengosur pér sjelljet tuaja.

Fémijét dhe adoleshentét mé té vegjél se 18 vjet

Parimisht, bari Dulsevia nuk duhet t€ pérdoret te fémijét dhe adoleshentét mé t€ vegjél se 18 vijet.
Gjithashtu, duhet t€ dini se pacientét mé t& vegjél sel8 vjet, té cilét trajtohen me két€ grup t€ barnave
kané rrezik t€ shtuar nga paraqitja e efekteve t€ pad€shirueshme si¢ jané pérpjekja pér té béré vetevrasje,
mendimet pér vetévrasje dhe sjellja armig€sore (para s€ gjithash agresiviteti, kundérshtimi, zemrimi).
Pérkundér késaj, mjeku mund t€ pérshkruajé barin Dulsevia pacientéve mé té vegjél se 18 vjet, nése
vleréson se kjo &shté né interesin e tyre mé t€ miré. Nése mjeku i ka pérshkruar barin Dulsevia pacientéve
mé té vegjél se 18 vjet dhe déshironi t€ flisni me mjekun pér két€, ju lutemi g€ té konsultoni mjekun
tuaj. Duhet té njoftoni mjekun nése paraqitet ose pérkeqésohet ndonjé nga simptomat e lartépérmendura
kur pacienti mé€ i vogél se 18 vjet merr barin Dulsevia. Gjithashtu, siguria afatgjate e barit Dulsevia sa i
pérket c€shtjes sé rritjes, pjekurisé, zhvillimit intelektual dhe zhvillimit té sjelljeve nuk jané d€shmuar
ende né kété grupmoshé.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Duloksetin, pérbérési kryesor i barit Dulsevia gjendet edhe né disa barna t€ tjera t€ cilat pérdoren pér
trajtimin e gjendjeve té tjera:

- dhimbjet te neuropatia diabetike, depresioni, anksioza dhe inkontinenca urinare (pamundg€sia e
kontrollimit t€ urinimit, dmth. mbajtjes s€ urin€s).

Duhet t€ shmanget marrja e njékohshme e mé€ shumé barnave t€ tilla. Konsultohuni me mjekun tuaj nése
merrni ndonjé€ bar tjet€r g€ p€rmban duloksetin.

Mjeku juaj duhet t€ vendosé nése mund té merrni barin Dulsevia me barna té tjera. Mos filloni dhe mos
e ndérpreni marrjen e ¢cfarédo bari, duke pérfshiré edhe ato té cilat i keni marré pa receté té
mjekut si dhe preparatet bimore, para se té verifikoni me mjekun tuaj.

Gjithashtu, duhet t’i tregoni mjekut tuaj nése merrni ndonjé nga barnat né vazhdim:

Inhibitorét e monoamino oksidazés (MAOI): Nuk guxoni t€ merrni barin Dulsevia nése merrni ose nése
sé fundi keni marré (gjaté 14 ditéve t€ fundit) antidepresanté té tjeré t€ cilét quhen inhibitoré té
monoamino oksidazés (MAOQI). Shembu;j té inhibitoréve MAO jané moklobemid (antidepresivé) dhe
linezolid (antibiotik). Marrja e MAOI bashké me shumicén e barnave té cilat merren me recet€, duke
pérfshiré barin Dulsevia, mund t€ shkaktojé efekte t& démshme serioze € jané té rrezikshme pér jeté.
Pasi g€ t€ ndaloni t€ merrni barin nga grupi MAOI, duhet t€ béni pauzé mé s€ paku 14 dité para se té
filloni t€ merrni barin Dulsevia. Gjithashtu, pasi q€ keni ndaluar t€ merrni Dulsevia, duhet t& pritni mé
sé paku 5 dit€ para se té filloni té€ merrni barin nga grupi MAOL.

Barnat té cilat shkaktojné pérgjumje: Kétu béjné€ pjesé barnat t€ cilat ju ka pérshkruar mjeku juaj, duke
pérfshiré benzodiazepinet, barnat e forta kundér dhimbjes, antipsikotiké, fenobarbital dhe
antihistaminiké.
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Barnat té cilat rritin nivelin e serotoninés: Triptani, buprenorfina (bar pér trajtimin e dhimbjes ose
varésis€ nga opioidet), tramadol, triptofan, inhibitorét selektiv t€ marrjes sé serotoninés - SSRI (si¢
jané paroksetin dhe fluoksetin), inhibitorét selektiv t€ marrjes sé noradrenalinés— SNRI (si¢ éshté
venlafaksin), antidepresivé triciklik (si¢ jané klomipramin, amitriptilin), petidin, kantarion dhe MAOI
(si¢ jané moklobemid dhe linezolid). Barnat e pérmendura rritin rrezikun nga paraqitja e efekteve t&
padéshirueshme: si¢ éshté sindroma e serotoninés (shih "Tregoni kujdes t€ vecanté me Dulsevia"

dhe "Efektet anésore t&€ mundshme"). Nése vini re ¢farédo simptomi t€ jashtézakonshém deri sa jeni
duke marré ndonjé nga kéto barna bashké me barin Dulsevia, duhet té konsultoni mjekun tua;.

Antikoagulantét oral ose antitrombotikét: Barna t€ cilat hollojné€ gjakun ose parandalojné koagulimin
e gjakut mund t€ paraqgesin rrezik nga gjakderdhja.

Marrja e Dulsevia me ushqim, pije dhe alkool
Bari Dulsevia mund t€ pérdoret me ushqim ose pa té. Kini kujdes nése pini alkool deri sa jeni né terapi
me barin Dulsevia.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Konsultohuni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ filloni t& merrni ¢faré€do bari nése jeni shtatzgné,
mendoni se mund t€ jeni shtatzéné ose planifikoni shtatzéni, nése ushgeni fémijén me gji.

Njoftoni mjekun tuaj n€se mbeteni shtatzé€né ose pérpigeni té€ mbetetni shtatézéné deri sa jeni
duke marré barin Dulsevia. K&t€ basr guxoni ta merrni vetém nése jeni konsultuar me mjekun
pér dobité dhe rreziget e mundshme pér beben tuaj ende t€ palindur.

Mamia dhe/ose mjeku duhet té dijn€ n€se jeni duke marré Dulsevia. Kur gjaté shtatzénis€
merren barna t€ ngjashme (inhibitorét selektiv t€ marrjes s€ serotoninés - SSRI), mund té rritin
rrezikun nga paraqitja e gjendjes serioze pér beben, q€ quhet hipertensioni persistent i
mushkérive té t€ porsalindurit (PPHN), pér ¢ka bebja merr frymé mé shpejté dhe 1€kura duket e
mavijosur. Kéto simptoma zakonisht paraqiten gjaté 24 oréve té para pas lindjes s€ bebes. Nése
kjo i ndodh bebes tuaj, menjéheré lajméroni maminé dhe/ose mjekun.

Nése merrni barin Dulsevia nga fundi i shtatzénis€, bebja juaj mund té€ keté disa simptoma kur
té lindé. Kéto simptoma zakonisht paraqiten né lindje ose disa dité pasi qé beba té lindé. Kéto
simptoma mund t&€ pérfshijné dobésiné e muskujve, dridhje, 1€vizje neurotike, véshtirési me t&
ushqyerit, véshtir€si né frymémarrje dhe konvulzione (sulme epileptike). Nése bebja juaj ka
¢farédo nga kéto simptoma kur t€ lindé ose nése jeni té€ brengosur pér shéndetin e bebes tuaj,
njoftoni mjekun ose maming t€ cilét duhet té ju késhillojné.

Nése merrni Dulsevia afér fundit té shtatzénisé, ekziston rreziku i shtuar nga gjakderdhja e tepért
vaginale menjé€heré pas lindjes, posagérisht nése keni histori té ¢rregullimeve té gjakderdhjes.
Mjeku ose mamia juaj duhet té jeté e vetédijshme se jeni duke marré duloxetine né ményré qé
t'ju késhillojé.

T¢€ dhénat né dispozicion nga pérdorimi i duloksetinés gjaté tre muajve t€ paré té shtatzénisé
nuk tregojné rrezik t€ shtuar nga defektet e pérgjithshme t€ lindjes né€ pérgjithési tek fémija.
Nése Dulsevia merret gjaté gjysmés s€ dyté té shtatzénisé, mund té keté njé rrezik né rritje qé
foshnja té lind€ herét (6 foshnja té parakohshme shtesé€ pér ¢do 100 gra g€ marrin Dulsevia né
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gjysmén e dyté t€ shtatze€nis€), kryesisht midis javéve 35 dhe 36 t€ shtatzénisé.

- Njoftoni mjekun nése ushgeni fémijén tuaj me gji. Nuk rekomandohet pérdorimi i barit Dulsevia
gjaté kohés sé t€ ushqyerit me gji. Kontaktoni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhillé.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Bari Dulsevia mund té shkaktojé pérgjumje dhe marramendje. Mos ngisni automjete dhe mos pérdorni
makina deri sa t€ kuptoni se si vepron bari Dulsevia te ju.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Dulsevia
Bari Dulsevia pérmban saharozé.
NE¢ rast t€ jotolerancés sé disa sheqernave, njoftoni mjekun ose farmacistin para pérdorimit té kétij bari.

3. SI TE MERRET DULSEVIA

Gjithmoné merrni Dulsevia saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Dulsevia pérdoret né ményré orale. Kapsula duhet t€ gélltitet e té€ré me nj€ goté ujé.

Pér depresion dhe dhimbje neuropatike:
Doza e zakonshme e barit Dulsevia éshté 60 mg nj€ her€ né dité, por mjeku do t€ ju pérkshruajé dozén
e cila éshté e pérshtatshme pér juve.

Pér ¢rregullim té gjeneralizuar té anksiozés:

Doza e zakonshme e barit Dulsevia éshté 30 mg nj€ her€ né dit€, pas sé€ cilés shumica e pacientéve do
té€ marré 60 mg nj€ heré€ né dité, por mjeku do t€ ju pérshkruajé dozén e cila ésht€ e pérshtatshme pér
juve. Doza mund té rritet deri n€ 120 mg né dit€, varésisht nga pérgjigja juaj ndaj barit Dulsevia.

Ndoshta mé lehté do t€ kujtoheni se duhet t€ merrni barin Dulsevia nése ¢do dit€ e merrni n€ kohén e
saktg.

Bisedoni me mjekun tuaj se sa gjat€ duhet t&€ merrni barin Dulsevia. Mos ndaloni t€ merrni barin
Dulsevia dhe as mos ndryshoni dozén e barit para se té konsultoheni me mjekun tuaj. Eshté me réndési
gé té trajtoheni né ményré t€ drejt€, g€ t€ ndjeheni mé miré. Nése nuk trajtohet, sémundja ndoshta nuk
do t€ térhiget dhe mund t€ béhet edhe mé serioze dhe mé e véshtiré pér tu trajtuar.

Nése merrni Dulsevia mé shumé se ¢’duhet

Nése keni marré mé shumé barin Dulsevia se sa g€ ju ka pérshkruar mjeku juaj, menjéheré njoftoni
mjekun tuaj ose farmacistin. Simptomat e mbidozimit pérfshijné pérgjumjen, komén, sindromén e
serotonin€s (reagim i rrallé qé mund té shkaktojé ndjenjé t€ gézimit t&€ madh, pérgjumje, pakujdesi,
shqgetésim, ndjenjé e té genit nén nén efektin e alkoolit, ethe, djersitje ose mpirje ¢ muskujve),
konvulzione (sulm epileptic), vjellje dhe puné e pérshpejtuar e zemrés.

Nése harroni té merrni Dulsevia

Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése keni harruar t€ merrni dozén e barit, merreni até€ menjéheré posa t€ kujtoheni. Por, nése éshté koha
pér dozén e radhés, tejkalone dozén e harruar dhe merreni vetém njé doz€ si zakonisht. Mos merrni gjaté
njé dite mé shumé dozé té€ barit Dulsevia se sa g€ ju éshté pérshkruar.
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Nése e ndérprisni marrjen e Dulsevia

MOS ndaloni t€ merrni barin pa u konsultuar me mjekun paraprakisht, qofté edhe n€se ndjeheni mé
miré. Nése mjeku konsideron se mé nuk keni nevojé pér barin Dulsevia, do té ju jap€ udhézime q€ dozén
ta zvogéloni gradualisht gjaté€ mé sé paku 2 javéve para se térésisht t&€ ndaloni t€ merrni kété bar.

Disa pacienté t€ cilét pérnjéheré kané ndaluar t€ marrin barin Dulsevia, kan€ pasur simptoma si¢ jané:
- marramendja, ndjenja e pickimit ose ndjenj€ e ngjashme me elektroshokun (posagérisht né€ koké),
crregullimet e gjumit (éndérra, ankthe, pamundési qé€ personi té flejé gjumé), lodhje, pérgjumje,
shqgetésim, anksioz€, mundim ose vjellje, dridhje e pavullnetshme (tremor), kok&dhimbje,
dhimbje né muskuj, ndenjé irrituese, diarre, djersitje e tepruar ose marramendje.

Kéto simptoma zakonisht nuk jané serioze dhe térhigen pér disa dité, por nése keni simptoma t€ cilat ju
brengosin, konsultohuni me mjekun.

NE¢ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Dulsevia mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqgiten
ato. Kéto efekte jané kryesisht té buta dhe zakonisht zhduken pas disa javéve.

Efektet e padéshirueshme shumé té shpeshta (mund té paraqiten te mé sé¢ shumti 1 nga 10
pacienté)

- kok&dhembje, pérgjumje

- mundim, gojé€ e thaté

Efektet e shpeshta té padéshirueshme (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10 pacienté)

- humbja e oreksit

- probleme me gjumin, shqetésim, déshira seksuale e zvogéluar, anksioza, vé€shtir€si ose pamundési
e arritjes sé€ orgazmés, éndérra té pazakonshme

- marramendje, pértaci, dridhje, mpirje, shpérthim ose "dridhje" népér 1€kuré

- shikim i turbullt

- zhurmé né veshé (ndjenja e zhurmés n€ veshé kur nuk ka zhurmé né aférsi)

- ndjen;jé e té rrahurit t€ zemrés né€ gjoks

- tension i shtuar i gjakut me ndjenjé t€ ngrohtésisé né fytyré

- gogésimé e shtuar

- opstipacion, diarre, dhimbje n€ bark, vjellje, gogésime ose tretje e véshtirésuar, gazra

- djersitje e shtuar, skugje e pércjellur me kruarje

- dhimbje né muskuj, gr¢e né muskuj

- urinim me dhimbje, urinim i shpeshté

- ereksion i véshtirésuar, ndryshime né ejakulim

- rénie (mé sé shpeshti te t&€ moshuarit), lodhje

- humbje e peshés

Fémijét dhe adoleshentét mé té vegjél se 18 vjet t€ cilét vuajné nga depresioni dhe trajtohen me barna
té tilla, né fillim té trajtimit kané humbur peshé. Pas 6 muaj t€ terapisé, pesha e tyre éshté rritur dhe éshté
barazuar me peshén e fémijéve dhe adoleshentéve té moshés dhe gjinisé s€ njéjté.
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Efektet e padéshirueshme té pazakonshme (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 100 pacienté)

- ndezje e fytit q€ shkakton humbjen e z€rit

- mendime suicidale, ¢rregullim i gjumit, [&vizje me dhémbé, corientim, munges€ e motivimit

- lévizje t€ befasishme t€ pavullnetshme ose gree t€ muskujve, ndjenjé e shqetésimit ose pamundgsi
e t€ géndruarit ulur n€ ményré t€ geté, nervozeé, véshtirési né kontrollimin e 1évizjeve, p.sh.
munges€ e koordinimit ose l€vizje t€ pavullnetshme t€ muskujve sindroma e kémbéve t&
shqetésuara, gjumé jo kualitativ

- bebéza t€ zgjeruara, probleme me shikimin

- marramendje (vertigo), dhimbje veshi

- rrahje e shpejt/ose rrahje e ¢rregullt e zemrés

- sinkopa, hipertension, marramendje gjaté té q€ndruarit né kémbé, gishtérinj t€ ftoht€ né duar
dhe/ose kémbg, ngushtim né fyt, gjakderdhje nga hunda

- vjellje gjaku ose feces i zi, gastroenterit, gogésimé, gélltitje e véshtirésuar

- ndezje e mél¢is€ g€ mund t€ shkaktojé dhimbje n€ bark dhe ngjyrosje té 1€kurés apo té bardhés sé
syrit n€ t€ verdhé

- djersitje gjaté natés, hith€za, djersitje e ftoht€, ndjeshméri ndaj drit€s s€ diellit, prirje ndaj
paragitjes s€ mavijosjeve

- gree né muskuj, dridhje e muskujve

- urinim i véshtir€suar ose pamundési urinimi, fillim i véshtir€suar i urinimit, nevoj€ pér urinim
gjaté natés, sekretim i shtuar i urin€s (polyuria), sekretim i zvogéluar i urinés

- gjakderdhje e jashtézakonshme vaginale, ¢rregullim i ciklit menstrual, duke pérfshiré
menstruacionin e shtuar, dhimbje, kohé€zgjatje ose mungesé t€ menstruacionit, dhimbje né testise
ose né qeska

- dhimbje né gjoks, ndjenjé e té ftohtit, etje, ethe, ndjenj€ e t& nxehtit, ecje e ¢rregullt,

- rritje € peshés trupore

- bari Dulsevia mund t€ shkaktojé efekte t€ padéshirueshme pér t€ cilat ndoshta nuk jeni té
vet€dijshém, si¢ jané vlerat e rritura t€ enzimeve t€ mélgisé ose koncentrimi i rritur i kaliumit,
kreatin fosfokinaza, sheqeri ose kolesteroli né gjak

Efektet e rralla té padéshirueshme (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 1 000 pacient¢)

- reagim i réndé alergjik g€ shkakton frymémarrje t€ véshtirésuar ose marramendje, enjtje té gjuhés
ose buzéve, reagime alergjike

- zvogélim i aktivitetit t€ gjéndrrés mbrojtése q€ mund t€ shkakojé lodhje ose rritje t€ peshés trupore

- dehidratim, koncentrim i ulét i natriumit né€ gjak (kryesisht te personat e moshuar; simptomat
mund t€ pérfshijné marramendje, dobési, hutim, pérgjumje ose lodhje e tepruar, mundim ose
vjellje; simptoma serioze jané alivanosja, konvulzionet ose réniet), sindroma e sekretimit
joadekuat t€ hormonit antidiuretic (SIADH)

- sjellja suicidale, mania (aktiviteti i tepruar, mendime t€ shpejta dhe nevoja e zvogéluar pér t€
fjetur), halucinacione, agresivitet dhe hidhérim

- "Sindromi serotonin" (reaksion i rrallé simptoma e t€ cilit mund t€ pérfshijné tkurrjet e
pavullnetshme, ritmike t€ muskujve, duke pérfshiré muskujt g€ e kontrollojné 1€vizjen e syrit,
shgetésimin, halucinacionet, komén, djersitjen e tepért, dridhjet, ekzagjerimin e reflekseve, rritjet
e tensionit t€ muskujve, temperaturén e trupit mbi 38°C, t& pérzierat, t€ vjellat, diarren¢),
konvulzione

- tensioni i rritur i syve (glaukom)

- kollitje, frymémarrje e véshtérsuar dhe e shkurtuar ¢ mund t€ shogérohet nga njé temperaturé€ e
larté

- ndezje e gojés, paraqitja e gjakut me ngjyré t€ kuge t€ gelur né feces, eré goje inflamacion i zorrés
sé trashé (g€ ¢on né diarre),
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- démtim i mélcis€, ngjyré e verdhé e l€kurés ose t€ bebézave té syve (verdhéza)

- Sindromi i Steven-Xhonsonit (dhimbje serioze me paraqitje t€ plikave n€ 1€kuré€, sy dhe né
gjenitale), reagim i rénd€ alergjik qé shkakton enjtje t€ fytyrés dhe fytit (angioedem)

- mpirje e muskujve dhe nofullés

- eré e pazakonshme e urinés

- simptomi i menopauzés, ¢rregullim i sekretimit t€ quméshtit te meshkujt ose te femrat

- gjakderdhja e tepért vaginale menjéheré pas lindjes (hemorragjia pas lindjes)

Efektet e padéshirueshme shumé té rralla (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10 000
pacienté)
- ndezja e enéve t€ gjakut né 1€kuré (vaskuliti 1 [€kurés)

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo nénkupton ¢farédo efekte
anésore té cilat nuk jané€ dhéné né két€ udhézim. Efektet an€sore mund t€ paraqiten direkt pérmes
sistemit nacional pér lajmérim. Me paraqitjen ¢ efekteve anésore mund té ndihmoni né vlerésimin e
sigurisé sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor g€ nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET DULSEVIA
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Dulsevia pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar n€ karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri mé 25°C.
Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépisé. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat q€ nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné€ pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Dulsevia

- Supstanca aktive éshté duloksetin. 1 kapsulé e fort€ acido-rezistente pérmban 30 mg ose 60 mg
duloksetin (n€ formé t€ duloksetin hidroklorurit).

- Pérbérésit e tjeré jané:
pérmbajtja e kapsulés: sfera t€ sheqerit (saharozé, amidon misri), hipromelozé 6 cP, saharozé,
hipromelozé¢ ftalat, talk dhe trietil citrat
mbéshtjellési i kapsulés: xhelatina, titan dioksid (E171), indigotin (E132), oksid i verdhé i hekurit
(E172) — vetém né kapsula prej 60 mg, ngjyré (shelak, oksid i zi hekuri (E172))
Shih seksionin 2 "Dulsevia pérmban saharoz&".

Si duket Dulsevia dhe pérbérja e paketimit
30 mg kapsula té forta acido-rezistente: Peleta té bardha deri n€ gati t€ bardha né kapsulé té forté té
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xhelatinuar t€ madhésis€ 3. Trupi i kapsulés éshté i bardhé, kurse kapaku me ngjyré t€ kaltér t€ mbyllté.
N¢ trupin e kapsulés me ngjyré t€ zez€ €shté e shtypur shenja 30.

60 mg kapsula t€ forta acido-rezistente: Peleta t€ bardha deri n€ gati t€ bardha né kapsul€ té forté t&
xhelatinuar t€ madhésisé 1. Trupi i kapsulés €shté i gjelbér né€ t& verdhé, kurse kapaku me ngjyré t&
kaltér t& mbyllté. N trupin e kapsul€s me ngjyré t€ zez€ €shté e shtypur shenja 60.

Dulsevia gjendet n€ paketim qé ka 28 kapsula té forta acido-rezistente né blistera.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2024
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