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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
CYMBALTA® ¢ apresentado em capsulas de liberagdo retardada de cloridrato de
duloxetina equivalente a 30 mg de duloxetina, em blisteres acondicionados em caixas
com 7 ou 14 capsulas ou 60 mg de duloxetina, em blisteres acondicionados em caixas
com 7, 14 ou 28 cépsulas.

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula contém:
Cloridrato de duloxetina, 33,7 mg ou 67,3 mg, equivalente a 30 mg ou 60 mg de
duloxetina, respectivamente, em microgranulos de cobertura entérica, com a finalidade
de evitar a degradagdo da droga no meio acido do estdmago.
Excipientes: hidroxipropilmetilcelulose, acetato succinato de
hidroxipropilmetilcelulose, sacarose, esferas de agucar, talco, diéxido de titanio e citrato
de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE
Ac¢ao do medicamento: CYMBALTA ¢ um medicamento antidepressivo que age no
sistema nervoso central (SNC), proporcionando melhora:
- dos sintomas depressivos em pacientes com transtorno depressivo maior,
- dos sintomas dolorosos em pacientes com neuropatia diabética [doen¢a que provoca
lesdo dos nervos devido aos altos niveis de agucar (glicose) no sangue],
- dos sintomas dolorosos em pacientes com fibromialgia (uma doenca que provoca dor
muscular e fadiga),
- dos sintomas dos estados de dor cronica associados a dor lombar cronica,
- dos sintomas dos estados de dor cronica associados a dor devido a osteoartrite de
joelho (doenca articular degenerativa) em pacientes com idade superior a 40 anos e,
- dos sintomas ansiosos em pacientes com transtorno de ansiedade generalizada.
A absor¢do (ou inicio da agdo) de CYMBALTA, pela via oral, ocorre 6 horas apos
administracdo do medicamento. Quando CYMBALTA ¢ administrado com alimento,
esta absor¢ao ocorre entre 6 a 10 horas. Quando o medicamento ¢ administrado a tarde,
observa-se um atraso de 3 horas na sua absor¢do. Esse atraso ndo ocorre quando o
medicamento ¢ tomado no periodo da manha.
Indica¢oes do medicamento: CYMBALTA ¢ indicado para o tratamento de:
- transtorno depressivo maior,
- dor neuropatica diabética,
- fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior (TDM),
- estados de dor cronica associados a dor lombar cronica,



- estados de dor cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho (doenca
articular degenerativa) em pacientes com idade superior a 40 anos e,

- transtorno de ansiedade generalizada.

Transtorno de ansiedade generalizada ¢ definido pelo DSM-IV como ansiedade e
preocupacgdo excessiva, presente na maioria dos dias, por pelo menos seis meses. A
ansiedade e preocupacdo excessivas devem ser dificeis de controlar e devem causar
prejuizo as suas fungdes didrias. Deve estar associado a trés dos seis sintomas seguintes:
inquietacdo ou sensacdo de estar com os nervos a flor da pele, ficar facilmente cansado,
dificuldade em concentrar-se ou sensagdes de “branco” na mente, irritabilidade, tensao
muscular e perturbac¢do do sono.

Riscos do medicamento: CYMBALTA nao deve ser tomado por pacientes que sejam
alérgicos ao cloridrato de duloxetina ou a qualquer ingrediente do medicamento.
CYMBALTA nao deve ser tomado por pacientes que estejam utilizando uma droga
inibidora da monoamino oxidase (IMAO) como Parnate® (sulfato de tranilcipromina) e
Aurorix” (moclobemida) ou tiverem parado de tomar um IMAO nos ultimos 14 dias. O
uso de CYMBALTA com um IMAO pode causar efeitos colaterais graves ou provocar
risco a vida. Nao tomar um IMAO por, pelo menos, 5 dias apds a interrupgdo do
tratamento com CYMBALTA. Pergunte ao seu médico se algum medicamento que vocé
usa ¢ desta classe.

Todos os pacientes submetidos ao tratamento com antidepressivos para qualquer
indicagdo devem ser monitorados adequadamente e observados quanto a piora clinica,
tentativa de suicidio e altera¢des notaveis de comportamento, especialmente durante os
primeiros meses de tratamento com a droga ou nos momentos de alteragdes de dose,
sejam aumentos ou diminuigdes da mesma.

Dessa forma, tanto familiares quanto responsdveis por pacientes que estiverem
utilizando antidepressivos para o tratamento do transtorno depressivo maior ou outras
indicagdes (psiquiatricas ou ndo psiquiatricas), devem ser alertados sobre a necessidade
de monitoramento desses pacientes quanto ao aparecimento de agitacdo, irritabilidade,
alteracdes incomuns de comportamento, tentativa de suicidio e relatarem tais sintomas
imediatamente ao médico. Portanto, este monitoramento deve incluir a observacgao
diaria dos pacientes por seus familiares ou responsaveis.

Um episddio de depressdo maior pode ser indicagdo de um transtorno bipolar. Embora
nao haja estudos clinicos estabelecidos sobre o assunto, acredita-se que o tratamento de
tais episddios com um antidepressivo isolado possa aumentar a probabilidade de
antecipagdo de um epis6dio maniaco/misto em pacientes com risco para desenvolver o
transtorno bipolar. Nao se sabe se quaisquer dos sintomas acima descritos representam
tal precipitacdo. Entretanto, antes de se iniciar o tratamento com um antidepressivo, os
pacientes com sintomas para depressdo devem ser adequadamente avaliados para
determinar se 0os mesmos possuem risco para o transtorno bipolar, sendo que essa
avaliacdo deve incluir um histérico detalhado do paciente, historico familiar de suicidio,
transtorno bipolar e depressdao. Deve-se observar que CYMBALTA ndo esta aprovado
para o tratamento de depressao bipolar.

O desenvolvimento de uma sindrome serotonérgica com potencial risco de vida ao
paciente pode ocorrer com o uso de inibidores seletivos de recaptagdo de serotonina e
com inibidores seletivos de recaptacdo de noradrenalina, incluindo o tratamento com
CYMBALTA, em particular com o uso concomitante de drogas serotonérgicas
(incluindo triptanos) e com drogas que prejudicam o metabolismo da serotonina
(incluindo IMAOs).



Os sintomas da sindrome serotonérgica podem incluir alteragcdes no estado mental do
paciente (por ex. agita¢do, alucinagdes, coma), instabilidade autondmica [por ex.
aumento dos batimentos cardiacos (taquicardia), pressdo sanguinea instavel, aumento da
temperatura corporal (hipertermia)], desvios neuromusculares (por ex. hiper-reflexia,
falta de coordenagdo) e/ou sintomas gastrintestinais (por ex. nausea, vomito, diarreia).
Portanto, aconselha-se cautela quando CYMBALTA for coadministrado com outras
drogas que possam afetar o sistema de neurotransmissores serotonérgicos, tais como
triptanos, linezolida (um antibidtico que ¢ um IMAO ndo seletivo reversivel), litio,
tramadol ou Erva de Sdo Jodo. Nao ¢ recomendado o uso concomitante de
CYMBALTA com outros inibidores seletivos de recaptagdo de serotonina (ex.:
fluoxetina, paroxetina), inibidores da recaptacdo da serotonina e da noradrenalina ou
triptofano.

Houve raros relatos pos-lancamento de sindrome serotonérgica com o uso de inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina e um triptano. Se o tratamento concomitante de
CYMBALTA com um triptano for clinicamente indicado, aconselha-se a observagao
cuidadosa do paciente, particularmente durante o inicio do tratamento e aumentos na
dose.

A administragdo de CYMBALTA a pacientes tomando algum medicamento que seja
altamente ligado as proteinas presentes no sangue pode aumentar a concentragdo de
CYMBALTA no organismo (consulte seu médico para obter informagdes sobre esta
classe de medicamento e se vocé estd tomando algum medicamento que interaja com
CYMBALTA).

O tratamento com CYMBALTA foi associado com pequenos aumentos de algumas
substancias presentes nas células do figado.

Os pacientes usando CYMBALTA devem ter cautela para operar maquinario e conduzir
veiculos até que tenham certeza que sua habilidade ndo foi afetada pelo medicamento,
pois a duloxetina pode estar associada com efeitos indesejaveis, tais como sonoléncia e
tontura.

CYMBALTA deve ser administrado com cautela nas seguintes situagdes: pacientes com
mais de 65 anos, pacientes com histdria de mania, pacientes com histéria de convulsdo e
pacientes que apresentam pressao alta no olho (um problema conhecido como glaucoma
de angulo fechado), pacientes com doenga renal terminal ou insuficiéncia hepatica.
Pacientes com doengas concomitantes tais como doengas cardiacas, devem informar ao
médico para que este possa avaliar melhor o uso do produto e fazer os ajustes de dose
adequados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentac¢ao durante o uso
deste medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Este medicamento é contraindicado para pacientes menores de 18 anos, pois a
seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas para esse grupo de pacientes.



Dados sobre o uso de CYMBALTA em pacientes idosos (acima de 65 anos) sido
limitados. Portanto, a administracio desse medicamento a este grupo de pacientes
deve ser feito com cautela.

Atencao: Este medicamento contém agucar (sacarose) e esta associado a pequenas
elevacoes da glicemia (agticar no sangue). Portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

Modo de uso: CYMBALTA, apresentado na forma de capsulas de liberagao retardada,
deve ser administrado por via oral, independentemente das refeicdes. Nao administrar
mais que a quantidade total de CYMBALTA recomendada pelo médico para periodos
de 24 horas. Caso o paciente se esquega de tomar uma dose, devera toma-la assim que
lembrar. Entretanto, se for quase a hora da proxima dose, o paciente devera pular a dose
esquecida e tomar imediatamente a dose planejada. Lembre-se de renovar sua receita
antes que sua caixa de CYMBALTA termine.

Tratamento Inicial

Transtorno Depressivo Maior

O tratamento com CYMBALTA deve ser iniciado com uma dose de 60 mg,
administrada uma vez ao dia e independente das refei¢des.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com a dose de 30 mg,
uma vez por dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes adaptem-se
a medicacdo, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez por dia.
Alguns pacientes podem se beneficiar de doses acima da dose recomendada de 60 mg,
uma vez ao dia, até uma dose méxima de 120 mg por dia, administrada em duas
tomadas didrias. A seguranca de doses acima de 120 mg ndo foram sistematicamente
avaliadas.

Dor neuropatica diabética

O tratamento com CYMBALTA deve ser iniciado com uma dose de 60 mg,
administrada uma vez ao dia e independente das refei¢des.

Nao ha evidéncia que doses acima de 60 mg confiram beneficios adicionais
significantes e que a dose mais alta seja claramente bem menos tolerada. Para pacientes
cuja tolerabilidade seja uma preocupacdo, uma dose inicial mais baixa pode ser
considerada.

Fibromialgia

O tratamento com CYMBALTA deve ser iniciado com uma dose de 60 mg,
administrada uma vez ao dia e independente das refei¢des.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com a dose de 30 mg,
uma vez por dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes adaptem-se
a medicacdo, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez por dia.

Nao ha evidéncia que doses maiores que 60 mg/dia confiram beneficios adicionais,
mesmo em pacientes que nao respondem a uma dose de 60 mg e doses mais altas estdo
associadas a uma taxa maior de reagdes adversas.

Estados de dor cronica associados a dor lombar crénica e a dor devido a osteoartrite
de joelho

O tratamento com CYMBALTA deve ser iniciado com uma dose de 60 mg,
administrada uma vez ao dia e independente das refeigdes.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com a dose de 30 mg,
uma vez ao dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes adaptem-se a
medicagdo, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia.



Alguns pacientes podem se beneficiar de doses acima da dose recomendada de 60 mg,
uma vez ao dia, até uma dose maxima de 120 mg ao dia. A seguranca de doses acima de
120 mg ndo foram sistematicamente avaliadas e doses elevadas estdo associadas a uma
alta taxa de reacOes adversas.

Transtorno de ansiedade generalizada

O tratamento com CYMBALTA deve ser iniciado com uma dose de 60 mg,
administrada uma vez ao dia e independente das refei¢des.

Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com a dose de 30 mg,
uma vez por dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes adaptem-se
a medicacdo, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez por dia.
Embora tenha sido mostrado que uma dose diaria de 120 mg ¢ eficaz, ndo ha provas de
que doses superiores a 60 mg/dia confiram beneficios adicionais. No entanto, nos casos
em que a decisdo tomada seja de aumentar a dose acima de 60 mg uma vez ao dia, o
aumento da dose deve ser em incrementos de 30 mg uma vez por dia. A seguranca de
doses acima de 120 mg uma vez ao dia ndo foi sistematicamente avaliada.

Tratamento Prolongado/Manutencao/Continuacio

Transtorno Depressivo Maior

E consenso que os episddios agudos do transtorno depressivo maior necessitam de uma
terapia farmacoldgica de manutengdo, geralmente por varios meses ou mais longa.
CYMBALTA deve ser administrado em uma dose total de 60 mg uma vez ao dia. Os
pacientes devem ser periodicamente reavaliados para determinar a necessidade da
manuten¢do do tratamento com CYMBALTA e a dosagem apropriada para tal.
Neuropatia Diabética Dolorosa

A eficacia de CYMBALTA deve ser avaliada individualmente, ja que a progressdo da
neuropatia diabética periférica ¢ bastante variavel e o controle da dor é empirico. A
eficicia de CYMBALTA ndo foi avaliada sistematicamente em estudos placebos-
controlados por periodos superiores a 12 semanas.

Fibromialgia

A fibromialgia ¢ reconhecida como uma condi¢do cronica. A eficacia de CYMBALTA
na administracdo da fibromialgia foi demonstrada em estudos placebos-controlados por
até trés meses. A eficacia de CYMBALTA ndo foi demonstrada em estudos mais
longos; entretanto, o tratamento continuo deve ser baseado na resposta individual do
paciente.

Estados de dor cromica associados a dor lombar cronica e a dor devido a osteoartrite
de joelho

A eficacia de CYMBALTA no tratamento a longo prazo da dor crdnica foi demonstrada
em estudos de até 14 meses.

Transtorno de ansiedade generalizada

O transtorno de ansiedade generalizada é reconhecido como uma condi¢do cronica. A
eficacia de CYMBALTA no tratamento do transtorno de ansiedade generalizada ndo foi
sistematicamente estudada por um periodo superior a 10 semanas. Os médicos que
optarem por utilizar CYMBALTA por periodos maiores devem periodicamente avaliar
o risco/beneficio do uso prolongado deste medicamento.

Populagdes Especiais

Dose para Pacientes com Insuficiéncia Renal — CYMBALTA nio ¢ recomendado para
pacientes com doenca renal em fase terminal (necessitando de dialise) ou com disfungao
renal grave (clearance de creatinina < 30 ml/min). Entretanto, em situagdes em que
houver uma avaliacdo médica criteriosa ¢ os beneficios do tratamento com



CYMBALTA justificarem os potenciais riscos para pacientes com insuficiéncia renal
clinicamente significante, recomenda-se uma dose inicial de 30 mg de CYMBALTA,
administrada uma vez ao dia.

Dose para Pacientes com Insuficiéencia Hepdtica — Nao ¢ recomendada a
administragdo de CYMBALTA em pacientes com insuficiéncia hepatica. Entretanto, em
situacdes em que houver uma avaliacdo médica criteriosa e os beneficios do tratamento
de CYMBALTA justificarem os potenciais riscos para pacientes com disfungdo
hepéatica clinicamente significante (principalmente com relagdo a pacientes com
cirrose), uma dose mais baixa e menos frequente de CYMBALTA devera ser
considerada.

Dose para Pacientes ldosos — Nenhum ajuste de dose é recomendado para pacientes
idosos (= 65 anos) com base apenas na idade. No entanto, assim como com quaisquer
outras drogas eficazes no tratamento do transtorno depressivo maior, o tratamento de
1dosos deve ser realizado com cuidado. Ao se individualizar e aumentar a dose, deve ser
tomado cuidado extra.

Dose para Pacientes Pedidtricos — CYMBALTA nao foi estudado em pacientes com
menos de 18 anos de idade.

Interrupc¢io do Tratamento

Foram relatados sintomas associados a interrupgdo do tratamento com CYMBALTA,
tais como nausea, tontura, dor de cabeca, fadiga, adormecimento ou formigamento de
partes do corpo (parestesia), vOmito, irritabilidade, pesadelos, insonia, diarreia,
ansiedade, suor em excesso (hiperidrose) e vertigem. Os pacientes devem ser
monitorados em relacdo a estes sintomas quando se optar pela interrupcdo do
tratamento. Quando o tratamento com CYMBALTA precisar ser interrompido apds
decorrida mais de uma semana, ¢ recomendéavel que se faca uma redugdo gradual de sua
dose (devendo ser reduzida pela metade ou administrada em dias alternados) por um
periodo, de no minimo, duas semanas antes da interrup¢do completa do tratamento. O
regime ideal a ser seguido devera levar em consideracao as caracteristicas individuais,
tais como a duragdo do tratamento, dose no momento da interrupc¢ao, dentre outros. Se
ap6s a diminuicdo da dose de CYMBALTA, ou sua suspensdo, surgirem sintomas
intoleraveis, deve-se considerar retornar a dose de CYMBALTA usada antes dos
sintomas serem descritos. Posteriormente, a interrup¢ao podera ser novamente
instituida, mas com uma diminui¢do mais gradual da dose.

Caracteristicas organolépticas

CYMBALTA 30 mg apresenta-se na forma de cépsula, com tampa azul, contendo
gravagao “9543” em tinta verde, e corpo branco com gravagao “30 mg” em tinta reativa
verde.

CYMBALTA 60 mg apresenta-se na forma de cépsula, com tampa azul, contendo
gravagdo “9542” em tinta branca, e corpo verde com gravagdo “60 mg” em tinta reativa
branca.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.



Reacdes adversas: Todos os medicamentos podem causar efeitos adversos em alguns
pacientes. Os efeitos adversos mais comuns geralmente foram leves e desapareceram
apods algumas semanas.

Durante os estudos para o tratamento do transtorno depressivo maior, os seguintes
eventos adversos foram descritos com o uso de CYMBALTA:

Muito Comuns (> 10%): boca seca, nausea, diarreia, dor de cabeca ¢ insonia.

Comuns (> 1% e < 10%): palpitagdo, vomito, dispepsia (desconforto gastrintestinal),
diminui¢do do apetite, diminuicdo de peso, fadiga, rigidez muscular, tontura,
sonoléncia, tremor, visdo borrada, diminui¢do da libido (diminui¢do do desejo sexual),
ansiedade, disfuncdo erétil, bocejo, hiperidrose (suor em excesso), suores noturnos,
constipacdo  (intestino  preso), flatuléncia (gases), dor abdominal, dor
musculoesquelética, parestesia (adormecimento ou formigamento de partes do corpo),
alteracdo do orgasmo, agitagdo, sonhos anormais, zumbido no ouvido, aumento da
pressdo sanguinea e rubor.

Pouco comuns (> 0.1% e < 1%): taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos),
vertigem (falsa sensacdo de movimentos), midriase (dilatacdo da pupila), distarbio
visual, eructacdo (arroto), gastroenterite (disturbio intestinal), estomatite (ferida na
boca), sensacao de anormalidade, mal-estar, sede, achados laboratoriais relacionados a
alteracdes de enzimas hepaticas, aumento de peso, disgeusia (alteracdo do paladar),
disturbios do sono, bruxismo (ranger os dentes), hesitagdo urindria, extremidades frias,
distarbio da ejaculagdo, dor de ouvido, gastrite (inflamacdo do estdbmago), sensagdo de
frio, sensagdo de calor, calaftrio, laringite (irritagdo ou inflamacao da laringe), distarbio
de aten¢do, mioclonia (movimentos involuntdrios muito bruscos dos bragos ou das
pernas durante o sono), desorientacdo, apatia, retencao urindria, disuria (dor ao urinar),
retardo na ejaculacdo, constricdo da orofaringe, reacao de fotossensibilidade, suor frio,
letargia (sensacdo de lentiddo de movimentos e raciocinio), hipotensdo ortostatica
(redugdo da pressao arterial ao levantar), contragdo muscular, baixa qualidade do sono,
disfuncdo sexual e dermatite de contato (inflamag¢do na pele causada pelo contato com
substancias externas).

Raras (< 0.1%): desidratacdo, hipotireoidismo, halitose (mau halito), distarbio da
marcha, discinesia (movimentos involuntarios), poliiria (aumento do volume urinario),
diminui¢do do fluxo urinario, sintomas da menopausa e noctdria (aumento da frequéncia
urindria noturna).

Eventos ndo relatados: aumento do colesterol e odor urinario anormal.

Durante os estudos para o tratamento da dor neuropatica diabética, os seguintes
eventos adversos foram relatados com o uso de CYMBALTA:

Muito comuns (> 10%): nausea, tontura, dor de cabega, sonoléncia, fadiga e diminui¢ao
do apetite.

Comuns (> 1% e < 10%): constipagdo (intestino preso), boca seca, vertigem (falsa
sensacdo de movimentos), visdo borrada, diarreia, vomito, dispepsia (desconforto
gastrintestinal), diminui¢do do peso, letargia (sensagcdo de lentiddo de movimento e
raciocinio), disgeusia (alteracdo do paladar), insonia, tremor, disfuncdo erétil,
hiperidrose (suor em excesso), dor abdominal, dor musculoesquelética, parestesia
(adormecimento ou formigamento de partes do corpo), agitacao, disuria (dor ao urinar),
rubor, palpitagcdes e aumento da pressdo sanguinea.

Pouco comuns (= 0.1% e < 1%): taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos),
disturbio visual, gastroenterite (disturbio intestinal), sensacdo de anormalidade, mal-
estar, sede, aumento de peso, rigidez muscular, contragdo muscular, diminui¢do da




libido (diminui¢do do desejo sexual), desorientagdo, noctiria (aumento da frequéncia
urindria noturna), disturbios da ejaculacdo, bocejo, suores noturnos, extremidades frias,
ansiedade, dor de ouvido, zumbido no ouvido, eructacdo (arroto), estomatite (feridas na
boca), flatuléncia (gases), sensagdo de calor, sensa¢do de frio, laringite (irritacdo ou
inflamagdo da laringe), aumento do colesterol sanguineo, desidratagdo, distirbio de
atencdo, discinesia (movimentos involuntarios), alteragdo do orgasmo, sonhos anormais,
retardo na ejaculacdo, constricdo da orofaringe, reacao de fotossensibilidade, suor frio,
gastrite (inflamag¢do do estomago), distirbio da marcha, baixa qualidade do sono,
poliuria (aumento do volume urinario), diminui¢ao do fluxo urindrio, calafrio, disfuncdo
sexual, achados laboratoriais relacionados a alteracdes de enzimas hepaticas, distirbio
do sono, hesitac¢ao urinaria e retencao urinaria.

Eventos ndo relatados: hipotireoidismo, midriase (dilatacdo da pupila), halitose (mau
halito), mioclonia (movimentos involuntdrios muito bruscos dos bragos ou das pernas
durante o sono), bruxismo (ranger os dentes), apatia, odor urinario anormal, sintomas de
menopausa, dermatite de contato (inflamacdo na pele causada pelo contato com
substancias externas) e hipotensdo ortostatica (reducao da pressao arterial ao levantar).
Durante os estudos para o tratamento da fibromialgia, os seguintes eventos adversos
foram relatados com o uso de CYMBALTA:

Muito comuns (> 10%): constipagdo (intestino preso), boca seca, ndusea, diarreia,
fadiga, diminuicao do apetite, tontura, dor de cabega, sonoléncia e insdnia.

Comuns (> 1% e < 10%): palpitagdo, visao borrada, vomito, dispepsia (desconforto
gastrintestinal), flatuléncia (gases), rigidez muscular, contracdo muscular, dor
musculoesquelética, disturbio de atengdo, letargia (sensacao de lentidao de movimentos
e raciocinio), tremor, disgeusia (alteracdo do paladar), parestesia (adormecimento ou
formigamento de partes do corpo), sede, dor abdominal, diminui¢do de peso, achados
laboratoriais relacionados a alteracdes de enzimas hepdticas, aumento de peso, calafrios,
alteracdo do orgasmo, diminuicdo da libido (diminui¢do do desejo sexual), ansiedade,
disturbio do sono, agitacdo, bruxismo (ranger os dentes), sonhos anormais, bocejo,
hiperidrose (suor em excesso), suores noturnos, rubor e aumento da pressao sanguinea.
Pouco comuns (= 0.1% e < 1%): taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos),
vertigem (falsa sensacdo de movimentos), dor de ouvido, zumbido no ouvido,
hipotireoidismo, midriase (dilatagdo da pupila), distirbio visual, eructagdo (arroto),
gastroenterite (distirbio intestinal), estomatite (ferida na boca), odor no halito, gastrite
(inflamagdo do estdmago), sensacdo de anormalidade, sensa¢do de frio, sensacdo de
calor, mal-estar, distirbio da marcha, laringite, desidrata¢do, discinesia (movimentos
involuntarios), baixa qualidade do sono, desorientacdo, apatia, noctiria (aumento da
frequéncia urinaria noturna), hesitacdo urinaria, odor urinario anormal, retencdo
urindria, distria (dor ao urinar), polidria (aumento do volume urinério), disturbios da
ejaculagdo, disfungdo erétil, disfuncdo sexual, reacdo de fotossensibilidade, dermatite de
contato (inflamacdo na pele causada pelo contato com substancias externas), constri¢ao
da orofaringe, suor frio e extremidades frias.

Eventos ndo relatados: aumento do colesterol sanguineo, mioclonia (movimentos
involuntarios muito bruscos dos bragos ou das pernas durante o sono), diminui¢do do
fluxo urinario, sintomas de menopausa, retardo na ejaculacao e hipotensdo ortostatica
(reducgdo da pressao arterial ao levantar).

Durante os estudos para o tratamento dos estados de dor crénica associados a dor
lombar cronica e a dor devido a osteoartrite de joelho, os seguintes eventos adversos
foram relatados com o uso de CYMBALTA:




Muito comuns (> 10%): niusea

Comuns (= 1% e < 10%): palpitacdes, visdo borrada, constipagdo (intestino preso), boca
seca, diarreia, vOmito, dispepsia (desconforto gastrintestinal), fadiga, dor abdominal,
diminui¢do do apetite, dor musculoesquelética, tontura, dor de cabeca, sonoléncia,
parestesia (adormecimento ou formigamento de partes do corpo), insonia, diminui¢ao da
libido (diminuicdo do desejo sexual), disturbio do sono, noctiria (aumento da
frequéncia urindria noturna), disfuncdo erétil, hiperidrose (suor em excesso), rubor,
gastroenterite (distirbio intestinal), flatuléncia (gases), aumento da pressdo sanguinea,
achados laboratoriais relacionados a alteracdes de enzimas hepaticas, disgeusia
(alteracao do paladar), ansiedade, agitagao.

Pouco comuns (> 0,1% e < 1%): taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos),
vertigem (falsa sensacdo de movimentos), zumbido no ouvido, midriase (dilatacao da
pupila), estomatite (feridas na boca), halitose (mau halito), gastrite (inflamagdo do
estdbmago), sensagdo de anormalidade, sede, calafrio, desidratagdo, aumento de peso,
rigidez muscular, contragdo muscular, distirbio da atencdo, letargia (sensagdo de
lentiddo de movimentos e raciocinio), tremor, baixa qualidade do sono, alteragao do
orgasmo, bruxismo (ranger os dentes), desorientagdo, apatia, sonhos anormais, hesitagao
urinaria, retencdo urinaria, distria (dor ao urinar), poliuria (aumento do volume
urindrio), diminui¢do do fluxo urinario, distirbio de ejaculacdo, retardo na ejaculacao,
disfungdo sexual, bocejo, suores noturnos, disturbio visual, dor de ouvido, eructacao
(arroto), diminuicao de peso, odor urinario anormal.

Eventos ndo relatados: hipotireoidismo, sensagao de calor, sensagcdo de frio, mal-estar,
disturbio da marcha, laringite (irritagdo ou inflamagdo da laringe), aumento do
colesterol sanguineo, mioclonia (movimentos involuntarios muito bruscos dos bragos ou
das pernas durante o sono), discinesia (movimentos involuntdrios), sintomas de
menopausa, constricdo da orofaringe, reagao de fotossensibilidade, sensacao de frio,
dermatite de contato (inflamagdo na pele causada pelo contato com substancias
externas), extremidades frias, hipotensdo ortostatica (reducao da pressao arterial ao
levantar).

Durante os estudos para o tratamento do transtorno de ansiedade generalizada, os
seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de CYMBALTA:

Muito comuns (> 10%): boca seca, ndusea, fadiga, tontura, dor de cabeca e sonoléncia.
Comuns (= 1% e < 10%): palpitagdo, visdo borrada, midriase (dilatacdo da pupila),
constipacao (intestino preso), diarreia, vomito, dispepsia (desconforto gastrintestinal),
calafrio, dor abdominal, diminui¢do de apetite, dor musculoesquelética, tremor,
disgeusia (alteracao do paladar), parestesia (adormecimento ou formigamento de partes
do corpo), insonia, alteracdo do orgasmo, diminuicao da libido (diminuicdo do desejo
sexual), ansiedade, agitagdo, bruxismo (ranger os dentes), sonhos anormais, hesitacao
urindria, disiria (dor ao urinar), disfungdo erétil, retardo na ejaculagdo, bocejo,
hiperidrose (suor em excesso) e fogacho.

Pouco comuns (> 0,1% e < 1%): taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos),
distarbio visual, gastroenterite (disturbio intestinal), halitose (mau halito), flatuléncia,
sensacdo de anormalidade, sensacdo de frio, mal-estar, sede, laringite, aumento da
pressao sanguinea, achados laboratoriais relacionados a alteragdes de enzimas hepaticas,
aumento de peso, desidratacdo, rigidez muscular, contragdo muscular, disturbio de
atencdo, letargia (sensacdo de lentiddo de movimentos e raciocinio), mioclonia
(movimentos involuntdrios muito bruscos dos bracos ou das pernas durante o sono),
discinesia (movimentos involuntarios), distirbio do sono, desorientagdo, apatia, odor
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urindrio anormal, retencdo urinaria, disturbios da ejaculacdo, constri¢do da orofaringe,
suores noturnos, suor frio, extremidades frias, hipotensdo ortostatica (reducdo da
pressdo arterial ao levantar), dor de ouvido, vertigem, sensagdo de calor, gastrite
(inflamag¢do do estdmago), dermatite de contato (inflamagdo na pele causada pelo
contato com substincias externas), disfungdo sexual, politria (aumento do volume
urindrio) e diminui¢do de peso.

Eventos ndo relatados: hipotireoidismo, eructacdo (arroto), estomatite, aumento do
colesterol sanguineo, nocturia (aumento da frequéncia urinaria noturna), sintomas de
menopausa, reagdes de fotossensibilidade, distarbio da marcha, baixa qualidade do sono
e diminuicao do fluxo urinario.

A seguir sdo descritos os eventos adversos provenientes de estudos clinicos com
duloxetina para todas indicagoes:

Muito comuns (> 10%): boca seca, ndusea, fadiga, dor de cabeca e constipacdo
(intestino preso).

Comuns (> 1% e < 10%): palpitagdes, visdo borrada, diarreia, vomito, dispepsia
(desconforto gastrintestinal), flatuléncia (gases), calafrio, dor abdominal, diminui¢cdo de
peso, diminuicdo do apetite, dor musculoesquelética, tontura, letargia (sensacdao de
lentiddo de movimentos e raciocinio), sonoléncia, tremor, disgeusia (alteracdo do
paladar), parestesia (adormecimento ou formigamento de partes do corpo), insdnia,
alteragdo do orgasmo, diminui¢ao da libido (diminuicdo do desejo sexual), ansiedade,
disturbio do sono, agitacdo, bocejo, hiperidrose (suor em excesso), rubor, vertigem
(falsa sensagdao de movimentos), aumento da pressao sanguinea e sonhos anormais.
Pouco comuns (> 0,1% e < 1%): taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos), dor de
ouvido, zumbido no ouvido, midriase (dilatacdo da pupila), disturbio visual, eructagao
(arroto), gastroenterite (distirbio intestinal), estomatite (feridas na boca), halitose (mau
halito), gastrite (inflamagdo no estdbmago), sensagdo de anormalidade, sensagdo de frio,
sensacdo de calor, mal-estar, sede, laringite (irritagdo ou inflamacdo da laringe),
achados laboratoriais relacionados a alteragdes de enzimas hepaticas, aumento de peso,
desidratacdo, rigidez muscular, contracio muscular, distirbio da aten¢do, discinesia
(movimentos involuntarios), baixa qualidade do sono, bruxismo (ranger os dentes),
desorientacdo, apatia, nocturia (aumento da frequéncia urindria noturna), hesita¢do
urinaria, retencdo urinaria, distria (dor ao urinar), poliuria (aumento do volume
urindrio), distirbio de ejaculacdo, disfuncdo erétil, sintomas da menopausa, retardo na
ejaculacdo, disfungdo sexual, constricdo da orofaringe, suores noturnos, reacao de
fotossensibilidade, suor frio, dermatite de contato (inflamag¢do na pele causada pelo
contato com substancias externas), extremidades frias, hipotensdo ortostatica (reducao
da pressdo arterial ao levantar) e diminui¢do do fluxo urinario.

Raras (> 0.01% - < 0.1%): hipotireoidismo, distirbio da marcha, mioclonia
(movimentos involuntarios muito bruscos dos bracos ou das pernas durante o sono),
odor urinario anormal e aumento do colesterol sanguineo.

A seguinte lista de eventos indesejaveis (reagoes adversas) é baseada em relatos
espontdneos pos-langamento e correspondem a frequéncia de relatos fornecidos:

Raras (> 0,01% - <0,1%): erupgdo cutanea, alucinagdes, retencao urinaria.

Muito raras (< 0,01%): zumbido no ouvido apoés interrupcao do tratamento, glaucoma
(aumento da pressdo do olho), hepatite (inflamacdo das células do figado), ictericia
(pele amarelada em fungdo do aumento de bilirrubina), reacdo anafilatica (reagdo
alérgica generalizada), aumento das enzimas do figado (aumento da alanina
aminotransferase, aumento da fosfatase alcalina, aumento da aspartato
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aminotransferase), aumento da bilirrubina, hiponatremia (baixa concentra¢do de sodio
no sangue), hiperglicemia [aumento do nivel de glicose no sangue (relatada
especialmente em pacientes diabéticos)], edema angioneurodtico (tipo de inchaco),
sindrome de Stevens-Johnson (doenga de pele grave), urticaria, contusdo, equimose,
sindrome de secrecdo inapropriada de hormonio antidiurético (Sindrome SIHAD),
arritmia supraventricular, hipersensibilidade, trismo (contragdo muscular prolongada da
mandibula), espasmos musculares, distirbios extrapiramidais (rigidez associada a
tremor), sindrome das pernas inquietas, convulsdes apds a descontinuacdo do
tratamento, sindrome serotonérgica (caracterizada pelo conjunto de caracteristicas
clinicas de altera¢des do estado mental ¢ na atividade neuromuscular em combinac¢ao
com disfun¢do do sistema nervoso auténomo), convulsdes, mania (crise de euforia),
agressao e raiva (particularmente no inicio do tratamento ou apds a descontinuacdao do
tratamento), sangramento ginecoldgico, crises hipertensivas, hipotensdo ortostatica
(redugcdo da pressdo arterial ao levantar) e sincope (desmaio), estes dois ultimos
especialmente no inicio do tratamento.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS
PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PODEM OCORRER, NESTE CASO, INFORME SEU MEDICO.
Conduta em caso de superdose: Os sintomas de superdose incluem convulsdes,
sonoléncia, taquicardia (aumento na frequéncia dos batimentos cardiacos), coma,
sindrome serotonérgica e vOmitos. Nao ha antidoto para duloxetina. Em caso de
superdose, verifique as condigdes gerais do paciente, principalmente quanto a respiragao
e batimentos cardiacos. Nao provoque vOmito e leve o paciente a um local de
atendimento médico, preparado para informar o nome do medicamento ¢ a quantidade
ingerida.

Cuidados de conservacio e uso: CYMBALTA deve ser armazenado a temperatura
ambiente (15 a 30°C), mantido em sua embalagem até o momento do uso, protegido do
calor e da umidade. O produto tem validade de 2 anos, quando conservado dessa forma.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Esse produto ¢ controlado pela portaria n® 344 de 12/05/1998 — Lista C1
REGISTRO MS - 1.1260.0164

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA
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