Prospecto: informacion para el usuario

Duloxetina Eignapharma 30 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG
Duloxetina Eignapharma 60 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Duloxetina Eignapharma y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a tomar Duloxetina Eignapharma
Como tomar Duloxetina Eignapharma
Posibles efectos adversos

Conservacién de Duloxetina Eignapharma
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Duloxetina Eignapharma y para qué se utiliza

Duloxetina Eignapharma contiene el principio activo duloxetina. Esta aumenta los niveles de
serotonina y noradrenalina en el sistema nervioso.

Duloxetina se emplea en adultos para tratar:
» ladepresion
+ el trastorno de ansiedad generalizada (sensacion cronica de ansiedad o nerviosismo)
el dolor neuropatico diabético (a menudo descrito como quemazon, dolor punzante, como
pinchazos, escozor, 0 como un calambre eléctrico. Puede haber una pérdida de sensibilidad en el
area afectada, o puede ocurrir que al tocar la zona o ponerla en contacto con calor, frio o presion
se produzca dolor)

Duloxetina comienza a actuar en la mayoria de personas con depresién o ansiedad a las dos semanas
tras haber comenzado el tratamiento, pero pueden pasar entre 2 y 4 semanas hasta que comience a
sentirse mejor. Informe a su médico si no nota mejoria tras este tiempo. Su médico puede seguir
dandole duloxetina cuando se encuentre mejor para prevenir que su depresién o ansiedad vuelva a
aparecer.

En las personas con dolor neuropatico diabético pueden pasar algunas semanas antes de que comience a
encontrarse mejor. Consulte a su médico si no se encuentra mejor a los 2 meses.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Duloxetina Eignapharma

NO tome Duloxetina Eignapharma si:

- es alérgico a duloxetina o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6)

- tiene insuficiencia hepéatica

- tiene insuficiencia renal grave

- esta tomando o ha tomado en los ultimos 14 dias otro medicamento conocido como inhibidor de
la monoaminoxidasa (IMAO) (ver “Uso de Duloxetina Eignapharma con otros medicamentos™)

- esta tomando fluvoxamina, que se utiliza normalmente para tratar la depresion, ciprofloxacino o
enoxacino, que se utilizan en el tratamiento de algunas infecciones

- esta tomando otros medicamentos que contengan duloxetina (ver “Uso de Duloxetina
Eignapharma con otros medicamentos™)

Consulte a su médico si tiene tension arterial alta o una enfermedad cardiaca. Su médico le indicara si
debe tomar Duloxetina.

Advertencias y precauciones
Duloxetina Eignapharma puede no ser adecuado para usted por las siguientes razones. Consulte a su
médico antes de tomar duloxetina si:

- estd usando otros medicamentos para tratar la depresion (ver “Uso de Duloxetina
Eignapharma con otros medicamentos™)

- estad tomando Hierba de San Juan, un tratamiento a base de plantas (Hypericum perforatum)

- tiene alguna enfermedad del rifion

- ha sufrido convulsiones (ataques epilépticos)

- ha sufrido mania

- sufre trastorno bipolar

- tiene problemas oculares, como algunos tipos de glaucoma (presion ocular incrementada)

- ha tenido problemas hemorragicos (tendencia a desarrollar hematomas), especialmente si esta
embarazada (ver “Embarazo y lactancia”).

- tiene riesgo de tener niveles bajos de sodio (por ejemplo si esta tomando diuréticos,
especialmente si es usted una persona de edad avanzada)

- esta en tratamiento con otros medicamentos que puedan producir dafios en el higado

- esta tomando otros medicamentos que contengan duloxetina (ver “Uso de Duloxetina
Eignapharma con otros medicamentos™)

Duloxetina puede provocar una sensacion de inquietud o incapacidad para permanecer sentado o estar
quieto. Si esto le sucede debe comunicérselo a su médico.

También debe contactar con su médico:

Si experimenta signos y sintomas de inquietud, alucinaciones, pérdida de coordinacion, latido rapido del
corazon, aumento de la temperatura corporal, cambios rapidos de la tension arterial, reflejos hiperactivos,
diarrea, coma, nduseas, vomitos, ya que puede estar sufriendo un sindrome serotoninérgico.

En su forma maés grave, el sindrome serotoninérgico puede parecerse al Sindrome Neuroléptico Maligno
(SNM). Los signos y sintomas del SNM pueden incluir una combinacion de fiebre, latido rapido del
corazén, sudoracidn, rigidez muscular grave, confusién, aumento de las enzimas musculares (determinado
mediante un analisis de sangre).

Algunos medicamentos del grupo al que pertenece duloxetina (llamados ISRS/IRSN) pueden causar

sintomas de disfuncion sexual (ver seccién 4). En algunos casos, estos sintomas persisten después de
suspender el tratamiento.
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Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresion o trastorno de ansiedad

Si se encuentra deprimido y/o padece trastornos de ansiedad, puede en ocasiones tener pensamientos de
autolesion o de suicidio. Estos pensamientos pueden verse incrementados al principio del tratamiento
con antidepresivos, puesto que todos estos medicamentos tardan un tiempo en ejercer su efecto,
normalmente unas dos semanas pero a veces mas tiempo.

Es méas probable que tenga pensamientos de este tipo si:

- ha tenido previamente pensamientos de autolesion o suicidio

- es un adulto joven. Existe informacion procedente de ensayos clinicos, que ha mostrado un
riesgo aumentado de comportamiento suicida en adultos menores de 25 afios que padecen un
trastorno psiquiatrico y que fueron tratados con antidepresivos.

Contacte con su médico o dirijase directamente al hospital en el momento que tenga cualquier
pensamiento de autolesion o de suicidio.

Puede ser Gtil que le comente a un familiar o amigo cercano que se encuentra deprimido o que padece un
trastorno de ansiedad, y pedirles que lean este prospecto. Puede pedirles que le digan si notan que su
depresion o ansiedad estd empeorando, o si estan preocupados por cambios en su comportamiento.

Nifios y adolescentes menores de 18 afios

Duloxetina normalmente no debe usarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Ademas, debe saber
gue los pacientes menores de 18 afios cuando toman esta clase de medicamentos tienen un riesgo
incrementado de aparicion de efectos secundarios tales como intento de suicidio, pensamientos suicidas y
hostilidad (predominantemente agresién, comportamiento oposicionista e ira). A pesar de esto su médico
puede prescribir duloxetina a pacientes menores de 18 afios porque decida que puede ser beneficioso para
el paciente. Si su médico ha prescrito duloxetina a un paciente menor de 18 afios y usted quiere hablar
sobre ello, por favor vuelva al médico. Usted debe informar a su médico si alguno de los sintomas arriba
indicados aparece 0 empeora en pacientes menores de 18 afios que estén tomando duloxetina. Ademas, en
este grupo de edad todavia no se han demostrado los efectos de seguridad a largo plazo de duloxetina
relacionados con el crecimiento, maduracion y desarrollo cognitivo y del comportamiento.

Uso de Duloxetina Eignapharma con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

El componente principal de Duloxetina Eignapharma, duloxetina, se utiliza en otros medicamentos
para otras enferemedades:
« dolor neuropatico diabético, depresion, ansiedad e incontinencia urinaria

Se debe evitar utilizar més de uno de estos medicamentos al mismo tiempo. Compruebe con su médico si
esta ya utilizando otros medicamentos que contengan duloxetina.

Su médico decidira si usted puede tomar duloxetina con otros medicamentos. No comience ni deje de
utilizar ningiin medicamento, incluidos los adquiridos sin receta médica y las plantas medicinales,

sin antes consultarlo con su médico.

También debe comunicar a su médico si estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:
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Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQOs): no debe tomar duloxetina si estd tomando, o ha tomado
recientemente (en los Gltimos 14 dias), otro medicamento antidepresivo conocido como inhibidor de la
monoaminoxidasa (IMAQ). Como ejemplos de IMAOSs se incluye moclobemida (un antidepresivo) y
linezolid (un antibidtico). Tomar un IMAO junto con muchos medicamentos de prescripcion médica,
incluido duloxetina, puede provocar efectos adversos graves o incluso poner en peligro su vida. Debe
esperar al menos 14 dias tras la interrupcion de un tratamiento con un IMAO antes de tomar duloxetina. De
igual modo, debe esperar al menos 5 dias después de dejar el tratamiento con duloxetina antes de comenzar
el tratamiento con un IMAO.

Medicamentos que causan somnolencia: Esto incluye los medicamentos recetados por su médico
como benzodiazepinas, analgésicos potentes, antipsicéticos, fenobarbital y antihistaminicos.

Medicamentos que aumentan los niveles de serotonina: Triptanos, tramadol, triptéfano, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS, como paroxetina y fluoxetina), IRSN (como
venlafaxina), antidepresivos triciclicos (como clomipramina, amitriptilina), petidina, Hierba de San Juan
e IMAOs (como moclobemida y linezolid). Estos medicamentos aumentan el riesgo de producir efectos
adversos; si observa cualquier sintoma poco comin cuando utiliza alguno de estos medicamentos junto
con duloxetina, debe comunicarselo a su médico.

Anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios: Medicamentos que diluyen la sangre o previenen
la formacién de codgulos en la sangre. Estos medicamentos pueden incrementar el riesgo de sangrado.

Toma de Duloxetina Eignapharma con alimentos, bebidas y alcohol
Duloxetina se puede tomar con o sin comida. Debe tener precaucion si toma alcohol cuando esté en
tratamiento con duloxetina.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

. Informe a su médico si se queda embarazada o si esta intentando quedarse embarazada mientras esté
en tratamiento con este medicamento. Unicamente debe utilizar duloxetina después de valorar con su
médico los beneficios potenciales y cualquier riesgo potencial para el feto.

. Asegurese de que su matrona y/o su médico saben que estad tomando duloxetina. Otros
medicamentos similares (ISRSs), tomados durante el embarazo, pueden incrementar el riesgo de
producir una enfermedad grave en bebés, llamada hipertension pulmonar persistente del recién
nacido (HPPRN), que hace que el bebé respire mas rapidamente y que adquiera una coloracién
azulada. Estos sintomas comienzan normalmente durante las primeras 24 horas tras el nacimiento del
bebé. Si esto le ocurre a su bebé, deberia ponerse en contacto inmediatamente con su matrona y/o
médico.

. Si toma duloxetina cuando se acerca el final de su embarazo, su bebé puede tener algunos sintomas
cuando nazca. Normalmente comienzan en el momento del nacimiento o durante los primeros dias
tras el nacimiento de su bebé. Entre estos sintomas se pueden incluir musculos débiles, temblores,
nerviosismo, que el bebé no se alimente correctamente, problemas con la respiracion y convulsiones.
Si su bebé tiene cualquiera de estos sintomas cuando haya nacido o si esta preocupada por la salud
de su bebé, pongase en contacto con su médico o matrona, que le podran aconsejar.
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. Si toma duloxetina cuando se acerca el final de su embarazo, existe un mayor riesgo de hemorragia
vaginal excesiva poco después del nacimiento, especialmente si ha tenido problemas hemorrégicos.
Su médico o matrona deben saber que esta tomando duloxetina para que le puedan aconsejar.

. Los datos disponibles sobre el uso de duloxetina durante los tres primeros meses de embarazo no
muestran un aumento general del riesgo de defectos de nacimiento en el nifio. Si toma duloxetina
durante la segunda mitad del embarazo, puede haber un mayor riesgo de que el bebé nazca antes de
tiempo (6 bebés prematuros adicionales por cada 100 mujeres que toman duloxetina en la segunda
mitad del embarazo), sobre todo entre las semanas 35 y 36 de embarazo.

. Informe a su médico si esta dando el pecho. No se recomienda el uso de duloxetina durante la
lactancia. Pida consejo a su médico o farmacéutico.

Conduccion y uso de maquinas
Durante el tratamiento con duloxetina puede que se sienta somnoliento o mareado. No conduzca ni
maneje herramientas 0 maquinas hasta que sepa como le afecta el tratamiento con duloxetina.

Duloxetina Eignapharma contiene sacarosa
Este medicameto contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Duloxetina Eignapharma

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmaceutico si tiene dudas.

Duloxetina Eignapharma se debe tomar por via oral. Debe tragar la capsula entera con agua.

Para la depresién y el dolor neuropético diabético:
La dosis recomendada de duloxetina es de 60 mg una vez al dia, pero su médico le prescribira la dosis
gue es mejor para usted.

Para el trastorno de ansiedad generalizada:

La dosis normal de inicio de duloxetina es de 30 mg una vez al dia después de lo cual la mayoria de los
pacientes recibiran 60 mg una vez al dia, pero su médico le prescribira la dosis que es mejor para usted.
Puede ajustarse la dosis hasta 120 mg al dia dependiendo de su respuesta a duloxetina.

Para no olvidar la toma de duloxetina, puede serle Gtil tomarlo a las mismas horas todos los dias.

Comente con su médico durante cuanto tiempo debe tomar duloxetina. No deje de tomar duloxetina, o
cambie su dosis sin consultar con su médico. Es importante tratar su enfermedad de forma adecuada para
ayudarle a mejorar. Si no se trata, puede que su enfermedad no desaparezca y puede llegar a ser mas
grave y mas dificil de tratar.

Si toma més Duloxetina Eignapharma del que debe

Llame a su médico o farmacéutico inmediatamente si toma mas cantidad de duloxetina de la prescrita por
su médico. Dentro de los sintomas producidos por una sobredosis se incluyen somnolencia, coma,
sindrome serotoninérgico (una reaccion rara que puede causar sensacion de intensa felicidad,
somnolencia, torpeza, inquietud, sensacion de estar bebido, fiebre, sudoracion o rigidez muscular)
convulsiones, vomitos y alta frecuencia cardiaca.
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Si olvidé tomar Duloxetina Eignapharma

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. De todas formas, si es la hora de la
siguiente dosis, salte la dosis olvidada y tome una dosis Unica como lo hace normalmente. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No tome mas cantidad de duloxetina de la prescrita para
usted en un dia.

Si interrumpe el tratamiento con Duloxetina Eignapharma

NO deje de tomar sus cépsulas sin el consejo de su médico aunque se encuentre mejor. Si su medico
piensa que usted no necesita seguir tomando duloxetina, €l o ella le indicaran que reduzca su dosis
durante al menos 2 semanas antes de dejar el tratamiento.

Algunos pacientes, que dejan repentinamente el tratamiento con duloxetina han presentado sintomas
tales como:

. mareos, sensacién de hormigueo como pinchazos o sensacion de calambre eléctrico
(especialmente en la cabeza), alteraciones del suefio (suefios intensos, pesadillas, incapacidad
para dormir), fatiga, somnolencia, sensacién de inquietud o agitacion, sensacién de ansiedad,
nauseas o vomitos, temblor, dolores de cabeza, dolor muscular, sensacion de irritabilidad,
diarrea y sudoracion excesiva o vértigo.

Estos sintomas normalmente no son importantes y desaparecen en unos pocos dias, pero si usted tiene

sintomas que sean molestos pida consejo a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Estos efectos normalmente son de leves a moderados y desaparecen, con
frecuencia, en unas pocas semanas.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 pacientes)

. dolor de cabeza, somnolencia
. malestar (nduseas), sequedad de boca

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
. pérdida de apetito

. dificultad para dormir, sensacion de agitacion, disminucion del deseo sexual, ansiedad, dificultad o
incapacidad para tener un orgasmo, suefios inusuales

. mareos, sensacién de lentitud, temblor, adormecimiento, incluyendo adormecimiento, picor u
hormigueo en la piel

. vision borrosa

. acufenos (percepcion de sonidos en el oido cuando no hay sonido en el exterior)

. sentir palpitaciones en el pecho

. aumento de la tension arterial, rubor

. aumento de bostezos

. estrefiimiento, diarrea, dolor de estbmago, vomitos, ardor de estdbmago o indigestion, gases

. aumento de sudoracidn, erupcion (picor)

. dolor muscular, espasmos musculares

. dolor al orinar, orinar con frecuencia

. dificultad para conseguir una ereccion, cambios en la eyaculacion

. caidas (mayoritariamente en personas de edad avanzada), fatiga
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pérdida de peso

Los nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad con depresion tratados con este medicamento,
sufrieron una disminucién en el peso cuando comenzaron a tomar este medicamento. Tras 6 meses de
tratamiento, el peso aument6 niveles similares de otros nifios y adolescentes de la misma edad y sexo.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

inflamacion de la garganta que provoca ronquera

pensamientos suicidas, dificultad para dormir, rechinar de dientes, sensacion de desorientacion,
falta de motivacion

espasmos y movimientos involuntarios de los musculos, sensacién de inquietud o incapacidad para
permanecer sentado o estar quieto, nerviosismo, dificultad para concentrarse, cambios en el sentido
del gusto, dificultad para controlar movimientos p. ej: falta de coordinacion o movimientos
involuntarios de los masculos, sindrome de piernas inquietas, suefio de baja calidad

dilatacion de las pupilas (el punto negro del centro del o0jo), problemas de vision

sensacion de mareo o vértigo, dolor de oido

latidos rapidos y/o irregulares del corazén

desvanecimientos, mareos, sensacion de mareo o desvanecimiento al levantarse, frio en los

dedos de las manos y/o pies

espasmos de la garganta, sangrado de la nariz

vomitar sangre, o heces de color negro, gastroenteritis, eructos, dificultad para tragar

inflamacion del higado que puede causar dolor abdominal y coloracion amarilla de la piel o de la
parte blanca de los 0jos

sudores nocturnos, ronchas, sudores frios, sensibilidad a la luz del sol, aumento de la tendencia a
tener hematomas

rigidez muscular, espasmos musculares

dificultad o incapacidad para orinar, dificultad para comenzar la miccidn, necesidad de orinar
durante la noche, necesidad de orinar méas de lo normal, disminucién del flujo de orina

sangrados vaginales anormales, periodos menstruales anormales, incluyendo menstruaciones
abundantes, dolorosas, irregulares o prolongadas, excepcionalmente menstruaciones ligeras o
faltas, dolor en los testiculos o escroto

dolor en el pecho, sensacion de frio, sed, escalofrios, sensacion de calor, alteracion en la forma de
caminar

aumento de peso

Duloxetina puede provocar efectos de los que puede no darse cuenta, tales como incremento de
las enzimas hepaticas o de los niveles de potasio en sangre, creatinfosfoquinasa, azlcar o
colesterol.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

reacciones alérgicas graves, que causen dificultad para respirar 0 mareos con hinchazon de la
lengua o labios, reacciones alérgicas

disminucién de la actividad de la glandula tiroides, que puede causar cansancio 0 aumento de
peso

deshidratacion, bajos niveles de sodio en sangre (mayoritariamente en personas de edad avanzada;
los sintomas pueden incluir sensacién de mareo, debilidad, confusién, suefio 0 mucho cansancio,
néuseas 0 vomitos, los sintomas méas graves son desvanecimientos, convulsiones o caidas), sindrome
de secrecion inadecuada de hormona antidiurética (SIADH)

comportamiento suicida, mania (hiperactividad, pensamiento acelerado y disminucion de la
necesidad de dormir), alucinaciones, agresividad e ira

“Sindrome serotoninérgico” (una reaccion rara que puede causar sensacion de intensa felicidad,
somnolencia, torpeza, inquietud, sensacion de estar bebido, fiebre, sudoracion o rigidez muscular),
convulsiones

aumento de la presion en el ojo (glaucoma)

tos, sibilancias y falta de aliento, que pueden ir acompariados de fiebre alta.
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. inflamacion de la boca, sangre roja brillante en las heces, mal aliento, inflamacion del intestino
grueso (dando lugar a diarrea)

. fallo hepético, coloracion amarilla de la piel o de la parte blanca de los ojos (ictericia)

. Sindrome de Stevens-Johnson (enfermedad grave con formacion de ampollas en la piel, boca, 0jos
y genitales), reacciones alérgicas graves que causan hinchazén de la cara o garganta (angioedema)

. contracciones del mdsculo de la mandibula

. olor inusual de la orina

. sintomas menopausicos, produccion anormal de leche en hombres o mujeres

. hemorragia vaginal excesiva poco después del nacimiento (hemorragia posparto)

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)
. inflamacidn de los vasos sanguineos de la piel (vasculitis cutanea)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

. Signos y sintomas de una afeccion llamada “miocardiopatia por estrés”, que puede incluir dolor en el
pecho, dificultad en la respiracidn, mareos, desvanecimientos y latidos irregulares

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico , farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Duloxetina Eignapharma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE *° de la farmacia.. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Duloxetina Eignapharma
El principio activo es duloxetina.
Cada cépsula contiene 30 0 60 mg de duloxetina (como hidrocloruro).

Los demas componentes son:
Contenido de la capsula: hipromelosa, ftalato de hipromelosa, sacarosa, esferas de azlcar (contienen
sacarosa y almiddn de maiz), talco y citrato de trietilo.
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Cuerpo de la capsula: gelatina, agua purificada, didxido de titanio (E171), indigo carmin (E132) (solo 60
mg) y tinta de impresion.

Tinta de impresion : alcohol deshidratado, alcohol isopropilico, 1- butanol, solucién fuerte de
amoniaco, propilenglicol, hidréxido de potasio, didxido de titanio (E171), xido de hierro negro
(E172) y shellac.

Aspecto del producto y contenido del envase
Duloxetina Eignapharma es una capsula dura gastrorresistente. Cada capsula contiene pellets de
hidrocloruro de duloxetina con una cubierta para protegerlos del acido del estbmago.

Duloxetina Eignapharma esté disponible en dos dosis: 30 mg y 60 mg.

Las capsulas de 30 mg tienen la tapa de color blanco opaco y tienen impreso “IL” con tinta gris y el cuerpo
transparente impreso con el codigo “085” en tinta negra.

Las capsulas de 60 mg tienen la tapa de color azul opaco y tienen impreso “IL” con tinta gris y el cuerpo
transparente impreso con el codigo “086” en tinta negra.

Duloxetina 30 mg esta disponible en envases de 7 y 28 capsulas duras gastrorresistentes.
Duloxetina 60 mg esta disponible en envases de 28 y 56 capsulas duras gastrorresistentes.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Eignapharma S.L.

Avda. Ernest Lluch 32

Tecnocampus, Torre TCM 2, 6° Piso

08302 Mataro, Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Idifarma Desarrollo Farmacéutico S.L.
Calle Noain 1, Noain.c,

Noain-(valle De Elorz) , Navarra
31110 Esparia

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Duloxetina Eignapharma 30 mg/60 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG

Portugal: Duloxetina Eignapharma

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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