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Indicagdo: O cloridrato de duloxetina é indicado para o tratamento do transtorno depressivo
maior e do transtorno de ansiedade generalizada. Além dessas indica¢des, também é utilizado
no tratamento da neuropatia periférica diabética dolorosa, fibromialgia e dor musculoesquelética
crénica, incluindo dor lombar crénica e dor associada a osteoartrite do joelho em adultos. O
medicamento também pode ser utilizado no tratamento da incontinéncia urinaria de esforco
em mulheres adultas. Essas indicacbes estao relacionadas tanto aos seus efeitos antidepressivos
quanto a sua capacidade de modular mecanismos centrais envolvidos na transmissdo da dor.

Posologia e modo de usar: A duloxetina € administrada por via oral, geralmente na forma de
capsulas de liberacao retardada disponiveis em diferentes dosagens, como 20 mg, 30 mg, 40 mg e
60 mg. As doses terapéuticas utilizadas no tratamento do transtorno depressivo maior situam-se
normalmente entre 40 mg e 60 mg por dia, podendo variar de acordo com a indicacao clinica e a
resposta individual do paciente. O ajuste de dose deve ser realizado conforme a avaliagdo médica,
considerando tolerabilidade e eficacia clinica.

Alguns pacientes podem se beneficiar de doses superiores a 60 mg por dia, podendo a dose ser
aumentada até o maximo de 120 mg diarios, especialmente nos casos em que a resposta clinica
ao tratamento inicial ndo seja suficiente no manejo da dor crénica associada a dor lombar crénica
ou a osteoartrite de joelho.

Contraindicag¢des: A duloxetina é contraindicada em pacientes que apresentam hipersensibilidade
ao farmaco ou a qualquer componente da formulacdo. Também ndo deve ser administrada
concomitantemente com inibidores da monoamina oxidase (IMAO), devido ao risco de reacdes
adversas graves relacionadas ao aumento excessivo de neurotransmissores monoaminérgicos.
O uso simultdneo com esses medicamentos pode desencadear sindrome serotoninérgica, uma
condicao potencialmente grave caracterizada por altera¢des neuroldgicas e autonémicas. Em
pacientes com insuficiéncia renal grave ou pacientes em dialise o uso do cloridrato de duloxetina
nao é recomendado. Também ndo é recomendado em insuficiéncia hepatica crénica ou cirrose,
devido ao aumento da meia-vida e reduc¢ao do clearance.

Adverténcias: O uso de duloxetina requer monitoramento clinico, especialmente em pacientes
com transtornos psiquiatricos. Individuos com depressdo ou outras doengas mentais podem
apresentar aumento de pensamentos suicidas, principalmente no inicio do tratamento ou durante
ajustes de dose. O medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com histérico de
doencas hepaticas ou renais, convulsdes, hipertensao, glaucoma de angulo fechado ou transtorno
bipolar. Além disso, o consumo excessivo de alcool pode aumentar o risco de toxicidade hepatica
durante o tratamento.

O tratamento com duloxetina deve ser conduzido com cautela em populaces especificas. A
administracao durante a gravidez pode aumentar o risco de complicacdes neonatais, incluindo
sangramento excessivo pés-parto e possiveis efeitos no recém-nascido, sendo necessaria avaliacao
médica cuidadosa do risco-beneficio. O cloridrato de duloxetina é excretado no leite materno e
devido a seguranca em criancas ser desconhecida, ndo é recomendavel amamentar durante o
tratamento com cloridrato de duloxetina. Pacientes devem ser monitorados quanto a alteracdes



comportamentais, especialmente nas fases iniciais do tratamento ou durante mudangas na
posologia.

Intera¢6es medicamentosas: A duloxetina pode interagir com diversos medicamentos que atuam
sobre neurotransmissores centrais. O uso concomitante com outros fdrmacos serotoninérgicos,
como antidepressivos, medicamentos para doenca de Parkinson, farmacos utilizados para
enxaquecaou alguns opioides, pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgica. Essa condicao é
caracterizada por sintomas como agitacdo, alteragdes neuromusculares einstabilidade autonémica.
Além disso, o metabolismo da duloxetina ocorre principalmente por enzimas do citocromo P450,
especialmente CYP1A2 e CYP2D6, o que pode favorecer intera¢des com medicamentos que inibem
ou induzem essas enzimas.

O uso concomitante de cloridrato de duloxetina com preparacdes fitoterapicas contendo Erva de
Sao Jodo (Hypericum perforatum) pode aumentar a ocorréncia de eventos adversos. A duloxetina
apresenta elevada ligagdo as proteinas plasmaticas (superior a 90%), podendo aumentar a
fracdo livre de outros medicamentos que também apresentam alta ligacdo proteica quando
administrados concomitantemente. Estudos demonstraram que ndo houve alteracao significativa
na farmacocinética quando administrada com lorazepam. J& com triptanos, existem relatos
raros de sindrome serotoninérgica, sendo recomendada monitorizacdo cuidadosa do paciente,
principalmente no inicio do tratamento ou durante aumento de dose.

Reacdes Adversas: As reacdes adversas mais frequentemente associadas ao uso de duloxetina
incluem nauseas, boca seca, fadiga, tontura, cefaleia, insénia e alteracdes gastrointestinais como
vomitos ou diarreia. Também podem ocorrer altera¢des de peso, disfuncdes sexuais, diminuicao
da libido e disturbios ejaculatérios. Com menor frequéncia podem ocorrer sintomas relacionados
ao sistema nervoso central, como ansiedade, agitagdo ou sindrome serotoninérgica (especialmente
quando administrada em combinacdo com outros medicamentos que afetam a neurotransmissao
serotoninérgica), taquicardia, vertigem, zumbido, distdrbios visuais, gastrite, gastroenterite,
hemorragia gastrointestinal, aumento do colesterol sanguineo, mioclonia, odor e urindrio anormal.
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Introducao

O cloridrato de duloxetina é um farmaco pertencente a classe dos antidepressivos inibidores da
recaptacao de serotonina e noradrenalina (IRSN). Trata-se de uma pequena molécula utilizada no
tratamento de diversos distUrbios neuropsiquiatricos e condi¢des dolorosas crdnicas. A duloxetina
recebeu aprovagao regulatéria inicial em 2004 para o tratamento do transtorno depressivo
maior, sendo posteriormente aprovada para outras indica¢Oes terapéuticas. O farmaco atua
principalmente no sistema nervoso central modulando neurotransmissores relacionados ao
humor e a percep¢do da dor, sendo amplamente utilizado no manejo de transtornos depressivos,
transtornos de ansiedade e sindromes dolorosas cronicas.

Mecanismo de Acao

O cloridrato de duloxetina atua principalmente como um potente inibidor da recaptacdo neuronal
de serotonina e noradrenalina, aumentando a concentracdo desses neurotransmissores na
fenda sinaptica. Esse mecanismo ocorre pela inibicdo dos transportadores dependentes de sddio
responsaveis pela recaptacdo dessas monoaminas nos neurdnios pré-sinapticos. O aumento
da disponibilidade de serotonina e noradrenalina no sistema nervoso central contribui para
a melhora dos sintomas depressivos e para a modulacdo das vias descendentes de controle
da dor. A duloxetina apresenta baixa afinidade por receptores dopaminérgicos, colinérgicos,
histaminérgicos, opioides e gabaérgicos, o que explica parte de seu perfil farmacoldgico especifico.
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INTERNO
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Aspecto: P6
Cor: Branco a quase branco

Solubilidade: Moderadamente soltvel em
agua e muito soltdvel em metanol.

Fator de equivaléncia: 1 mg de duloxetina
base é equivalente a 1,12 mg de cloridrato de
duloxetina.
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Produto destinado ao consumo oral. Nao exceder a
recomendacdo didria de consumo. Manter fora do alcance de criancas.
Gestantes, lactantes e criancas somente devem consumir este produto
sob orientacdo de profissional de salde. Em caso de hipersensibilidade a
algum dos componentes, suspender o uso.

Recomendac¢6es de armazenamento e transporte:
Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem

ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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