
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דולוקסטין סנדוז® 
30 מ"ג ג'י.אר.סי

כמוסות עמידות בחומציות הקיבה

דולוקסטין סנדוז® 
60 מ"ג ג'י.אר.סי

כמוסות עמידות בחומציות הקיבה
חומר פעיל:

דולוקסטין )כהידרוכלוריד( 30 מ"ג
duloxetine (as hydrochloride) 30 mg

חומר פעיל:
דולוקסטין )כהידרוכלוריד( 60 מ"ג

duloxetine (as hydrochloride) 60 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" בפרק 2 ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 

התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.

תרופות נוגדות דיכאון וחרדה מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, 
מתבגרים ומבוגרים צעירים עד גיל 24.

עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים 
התנהגותיים כגון החמרת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.

אם חלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מיד לרופא.

למה מיועדת התרופה?. 1
דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי משמשת לטיפול במבוגרים הסובלים מ:

מופעים של דיכאון מאז'ורי 	
כאב נוירופתי הקשור לנוירופתיה סוכרתית היקפית 	
	  (generalized anxiety disorder, GAD( הפרעת חרדתיות כללית
פיברומיאלגיה 	
כאב כרוני של שריר השלד כאשר לא ניתן לתת טיפול אחר או שטיפול קודם נכשל. התוויה זו  	

מבוססת על מחקרים בחולים עם כאב כרוני של הגב התחתון )CLBP( וכאב כרוני כתוצאה 
מאוסטאורתריטיס.

קבוצה תרפויטית: דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי הינה ממשפחת תרופות ה-SNRI וגורמת לעלייה 
.(noradrenaline( והנוראדרנלין )serotonin( של רמות הסרוטונין

לפני השימוש בתרופה:. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה  	
)ראה פרק 6 "מידע נוסף").

הינך סובל ממחלת כבד. 	
הינך סובל ממחלת כליות קשה. 	
מונואמין  	 כמעכבת  שידועה  אחרת  תרופה  האחרונים  הימים  ב-14  נטלת  או  נוטל  הינך 

תוך-ורידי  בלו  מתילן  כולל   ,)MAOI – Monoamine Oxidase Inhibitor( אוקסידאז 
והאנטיביוטיקה לינזוליד; אין להתחיל טיפול בתרופות מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז, אם 
לא עברו לפחות 5 ימים מזמן הפסקת הטיפול בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי; ראה "תגובות 

תרופתיות". בין 
הינך נוטל תיורידאזין. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לעיתים  שנגרמת  האישונים,  הרחבת   –  (angle closure glaucoma) זווית  צרת  גלאוקומה 
כתוצאה משימוש בתרופות נוגדות דיכאון כגון דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי, יכולה לגרום במטופלים 
בעלי מבנה זוויתי צר שלא עברו ניתוח לכריתת קשתית, לאירוע של גלאוקומה מסוג זווית צרה.

בעיות של תפקוד מיני לקוי
דבר עם הרופא שלך אם יש לך שינויים בתפקוד המיני, או אם יש לך שאלות או חששות בנוגע 
לך  להציע  יוכל  שהרופא  ייתכן  ג'י.אר.סי.  סנדוז  בדולוקסטין  הטיפול  במהלך  המיני  לתפקוד 

פתרונות.
לפני הטיפול בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי ספר לרופא אם אתה:

סובל ממחלת כליות 	
סובל או סבלת בעבר מפרכוסים )התקפים( 	
סובל או סבלת בעבר מהפרעה דו-קוטבית )מאניה-דפרסיה( או ממאניה 	
סובל מבעיות בעיניים, כגון סוגים מסוימים של גלאוקומה )לחץ תוך עיני מוגבר( 	
סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או אם אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול  	

– צריכת אלכוהול מופרזת במקביל לנטילת דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי עלולה להזיק לכבד
סובל או סבלת בעבר מדימומים לא תקינים )נטייה לפתח חבּורות( 	
סובל מרמות נתרן נמוכות או אתה בסיכון לירידה ברמות הנתרן )למשל אם אתה נוטל תרופות  	

משתנות, במיוחד אם אתה קשיש(
סובל מבעיות לב או לחץ דם גבוה ואם אתה נוטל תרופות להורדת לחץ דם 	
סובל מסוכרת )הטיפול בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי עלול לפגוע באיזון רמות הסוכר אצל  	

חלק מהמטופלים(
סובל מקצב התרוקנות איטי של הקיבה 	
בעל היסטוריה של שימוש לרעה בתרופות 	

מחשבות על התאבדות והחמרת הדיכאון או הפרעת החרדה 
דיכאון והפרעות פסיכיאטריות חמורות נוספות ידועים כגורמי הסיכון הגבוהים ביותר לאובדנות. 
למרות זאת, בחלק מהילדים, המתבגרים והבוגרים הצעירים אשר לקחו תרופות נגד דיכאון, 
נצפתה עלייה במחשבות ובמעשים אובדניים, בעיקר בתחילת הטיפול, או כשהמינון משתנה. 
על  לפעמים מחשבות  בדעתך  לעלות  יכולות  חרדה,  סובל מהפרעות  ו/או  מדוכא  אתה  אם 
יותר  גרימת נזק לעצמך או על התאבדות. מחשבות אלה עלולות להופיע בשכיחות גבוהה 
כאשר מתחילים ליטול תרופות נוגדות דיכאון, בדרך כלל בחודשים הראשונים של הטיפול, 

או כשהמינון משתנה.
ייתכן שתהיה לך נטייה רבה יותר לחשוב מחשבות כאלה אם:

היו לך בעבר מחשבות על התאבדות או על גרימת נזק לעצמך 	
אתה מבוגר צעיר. מידע שנאסף בניסויים קליניים הראה סיכון מוגבר להתנהגות אובדנית  	

אצל מבוגרים בני פחות מ-24 שנים הסובלים ממצבים פסיכיאטריים ואשר טופלו בתרופות 
נוגדות דיכאון

אתה סובל )או יש לך היסטוריה משפחתית( מהפרעה דו-קוטבית )מאניה-דפרסיה( 	
שים לב לכל שינוי במצב הרוח, בהתנהגות, במעשים, במחשבות או ברגשות, ובמיוחד 
על  או  לעצמך  נזק  גרימת  על  מחשבות  לך  יש  כלשהו  בזמן  אם  פתאומיים.  לשינויים 
התאבדות, התקשר לרופא או גש מיד לבית-חולים. שים לב במיוחד לשינויים אלו בתחילת 

שינוי במינון. ולאחר  טיפול 
התסמינים הבאים דווחו במבוגרים, ילדים ומתבגרים שטופלו בתרופות נגד דיכאון: חרדה, 
אימפולסיביות,  אגרסיביות,  עוינות,  עצבנות,  שינה,  חוסר  פאניקה,  התקפי  שקט,  חוסר 
אקאתיזיה )חוסר מנוחה פסיכו-מוטורי(, היפומאניה, מאניה. הקשר בין הופעת תסמינים אלה 
להחמרת הדיכאון ו/או הופעת דחפים אובדניים לא הוכח, אולם נראה כי הם מהווים סימנים 

אובדנית. להתנהגות  ראשוניים 
ייתכן שיועיל שתיידע קרוב משפחה או חבר קרוב שאתה סובל מדיכאון או שיש לך הפרעת 
לך אם לדעתם  לומר  יכול לבקש מהם  ותבקש מהם לקרוא את העלון הזה. אתה  חרדה, 
הדיכאון או החרדה שלך מחמירים, או אם הם מודאגים משינויים בהתנהגות שלך. כמו כן, 

הקפד להגיע לכל הפגישות עם הרופא המטפל.
כגון  ובהתנהגות  הרוח  במצב  שינויים  אחר  יעקבו  משפחותיהם  ובני  המטופלים  כי  מומלץ 
הגברת החרדה, התקפי פאניקה, חוסר מנוחה ואי שקט, מאניה או היפומאניה, תוקפנות או 
הפרעות בשינה, במיוחד בתחילת הטיפול או כאשר המינון משתנה. במקרה שחלו שינויים 
כגון אלה, יש לפנות מיידית לרופא. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים 

צעירים בני 18-24.
שימוש בילדים ומתבגרים בני פחות מ-18 שנים

דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים בני פחות מ-18 שנים.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח:

תכשירים אחרים המכילים דולוקסטין במינונים שונים להתוויות אחרות - יש להימנע משימוש  	
שמכילות  אחרות  תרופות  נוטל  כבר  אתה  האם  הרופא  עם  בדוק  זו.  תרופה  עם  זמני  בו 

דולוקסטין.
מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOIs – Monoamine Oxidase Inhibitors(: עליך להימנע  	

הימים  )ב-14  לאחרונה  נטלת  אם  או  נוטל  אתה  אם  ג'י.אר.סי  סנדוז  דולוקסטין  מליטול 
מונואמין  מעכב  נטילת   .)MAOI( אוקסידאז  מונואמין  מעכב  מסוג  תרופה  האחרונים(, 
כולל  רבות,  מרשם  תרופות  עם  יחד  לינזוליד(  או  תוך-ורידי  בלו  מתילן  )כגון  אוקסידאז 
דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי, עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות עד כדי סכנת חיים. עליך 
שתוכל  לפני  אוקסידאז  מונואמין  מעכב  ליטול  שהפסקת  לאחר  לפחות  ימים   14 להמתין 
ליטול דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי. כמו כן, עליך להמתין 5 ימים לפחות לאחר שאתה מפסיק 

מונואמין אוקסידאז. ליטול מעכב  לפני שתוכל  ג'י.אר.סי  דולוקסטין סנדוז  ליטול 
תרופות שמעלות את רמת הסרוטונין – תרופות אלו מגבירות את הסיכון ביניהן לתסמונת  	

סרוטונין )ראה פרק 4 "תופעות לוואי")
משככי כאבים חזקים כגון טראמאדול )tramadol( ופנטניל 	
טריפטאנים )triptans( )לטיפול במיגרנה( 	
טריפטופאן )tryptophan) – חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי  	

מזון
נוגדי דיכאון טריציקליים 	
	 (St. John’s Wort – פרע מנוקד )היפריקום
	 SNRI-ו SSRI תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת
	 (buspirone( בוספירון
אמפטמינים 	
ליתיום 	

אם אתה חווה תסמין יוצא דופן כלשהו בעת לקיחת תרופה כלשהי מבין התרופות האלה יחד עם 
דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי, עליך לגשת לרופא.

תרופות המשפיעות על קרישת הדם והיווצרות קרישים כגון: 	
וארפרין )קומדין( – אם אתה נוטל וארפרין, ייתכן שהרופא יעקוב אחרי מצבך בתחילתו  	

ובסיומו של הטיפול בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי.
תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידליות )NSAIDs( כגון איבופרופן, נפרוקסן או אספירין. 	

תרופות אלו עלולות להגביר את הסיכון לדמם.
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית 	
משתנים 	
תרופות שמורידות את רמת החומציות בקיבה )עלולות לגרום לשחרור מוקדם של התרופה( 	
תרופות המורידות לחץ דם 	
דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי משפיעה על ריכוז תרופות אחרות בדם: 	

תאופילין )לטיפול באסתמה( 	
	  ,(nortriptyline( נורטריפטילין ,)desipramine( נוגדי דיכאון טריציקליים כגון דסיפראמין

(imipramine( ואימיפראמין )amitriptyline( אמיטריפטילין
	 (phenothiazines( פנותיאזינים
	  ,(propafenone( פרופפנון   ,)flecainide( פלקאיניד  קצב:  בהפרעות  לטיפול  תרופות 

תיורידזין )thioridazine(. השילוב עלול לגרום לבעיות קשות בקצב הלב או מוות פתאומי.
התרופות הבאות המשפיעות על הריכוז של דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי בדם: 	

כינידין )quinidine( לטיפול בהפרעות קצב 	
	 (paroxetine( פרוקסטין ,)fluvoxamine( פלובוקסמין ,)fluoxetine( פלואוקסטין
	 (cimetidine( סימטידין
	  (ciprofloxacin( תרופות אנטימיקרוביאליות ממשפחת הקווינולונים כגון ציפרופלוקסאצין

(enoxacin( או אנוקסאצין
תרופות  עם  יחד  ג'י.אר.סי  סנדוז  דולוקסטין  ליטול  יכול  אתה  האם  להחליט  צריך  הרופא 
אחרות. אל תתחיל ואל תפסיק ליטול אף תרופה, כולל תרופות שנקנו ללא מרשם רופא וצמחי 

מרפא, לפני שאתה מתייעץ עם הרופא.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי עם או בלי אוכל.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

נטילת דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי יחד עם צריכת אלכוהול גדולה עלולה לגרום לנזק חמור לכבד.
היריון והנקה

התייעצי עם הרופא או עם הרוקח לפני שאת נוטלת תרופה כלשהי.
הודיעי מיד לרופא אם הרית או את חושבת שאת בהיריון בזמן שאת נוטלת דולוקסטין סנדוז  	

בדולוקסטין  להשתמש  עלייך  בעובר.  לפגוע  עלולה  ג'י.אר.סי  סנדוז  דולוקסטין  ג'י.אר.סי. 
ובנזקים שעלולים  ורק לאחר שדנת עם הרופא בתועלות האפשריות  ג'י.אר.סי אך  סנדוז 

להיגרם לעובר.
כאשר  	 ג'י.אר.סי.  סנדוז  בדולוקסטין  מטופלת  שאת  יודעים  הרופא  ו/או  שהמיילדת  ודאי 

נוטלים תרופות מסוג SSRI ו-SNRI, כולל דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי, במהלך סוף השליש 
לתקופה ממושכת של  לסיבוכים שיצריכו אשפוז  לגדול הסיכון  עלול  השלישי של ההיריון, 
הילוד, תמיכה נשימתית והזנה על ידי צינורית הזנה. הסיבוכים הנ"ל יכולים להתפתח מיד 
לאחר הלידה ויכולים לכלול מצוקה נשימתית, כיחלון, הפסקת נשימה, עוויתות, חוסר יציבות 
של טמפרטורת הגוף, קשיי אכילה, הקאות, היפוגליקמיה, רפיון שרירים, נוקשות שרירים, 
רפלקסים מוגברים, רעד, עצבנות, אי שקט ובכי ללא הפסקה. אם לאחר הלידה מופיע אצל 
התינוק תסמין כלשהו מבין אלה, או אם את מודאגת באשר לבריאותו של התינוק, התייעצי 

עם המיילדת או עם הרופא.
ידעי את הרופא אם את מיניקה או מתכננת להניק. דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי עוברת לחלב  	

אם ועלולה להזיק לתינוק. שימוש בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי בתקופת ההנקה אינו מומלץ. 
התייעצי עם הרופא לגבי הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך בזמן נטילת דולוקסטין 

סנדוז ג'י.אר.סי.
נהיגה ושימוש במכונות 

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לישנוניות או להשפיע על יכולתך להחליט החלטות, לחשוב 
ברכב,  בנהיגה  זהירות  מחייב  זו  בתרופה  השימוש  כן  ועל  במהירות.  להגיב  או  בבהירות 
בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. אל תנהג ואל תשתמש במכשירים או 

במכונות לפני שאתה יודע כיצד דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי משפיעה עליך.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי מכילה לקטוז, Allura Red AC (E 129), נתרן 
.Sunset Yellow FCF (E 110(-ו

תרופה זו מכילה לקטוז. אם הרופא אמר לך שיש לך אי-סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, 
התייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל תרופה זו.

תרופה זו מכילה Allura Red AC (E 129), אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכל כמוסה, ולכן ניתן לומר שהינה למעשה 

"נטולת נתרן".
 ,Sunset Yellow FCF (E 110) בנוסף, דולוקסטין סנדוז 60 מ"ג ג'י.אר.סי מכילה גם את

אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 

אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. ייתכן שהרופא יצטרך לשנות את המינון עד 

אשר ימצא את המינון המתאים לך. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
לכאב נוירופתי הנובע מסוכרת: 	

את  יקבע  הרופא  ביום.  פעם  מ"ג   60 הוא  ג'י.אר.סי  סנדוז  דולוקסטין  של  הרגיל  המינון 
לך. המתאים  המינון 

לכאב שריר שלד כרוני ולהפרעת חרדה כללית: 	
רוב המטופלים יקבלו 60 מ"ג פעם ביום. הרופא יקבע את המינון המתאים לך. אצל חלק 
מהמטופלים יש צורך במינון ההתחלתי של דולוקסטין סנדוז 30 מ"ג ג'י.אר.סי פעם ביום 

למשך שבוע ולאחר מכן נטילת המינון הרגיל של 60 מ"ג פעם ביום.
לדיכאון: 	

רוב המטופלים יקבלו 60 מ"ג פעם ביום. אצל חלק מהמטופלים יש צורך במינון ההתחלתי 
של דולוקסטין סנדוז 30 מ"ג ג'י.אר.סי פעם ביום למשך שבוע ולאחר מכן נטילת המינון 

הרגיל של 60 מ"ג פעם ביום. 
קשישים - יש להתחיל את הטיפול ממינון התחלתי של 30 מ"ג פעם ביום במשך שבועיים 

ורק לאחר מכן לשקול להעלות את המינון ל - 60 מ"ג פעם ביום.
פיברומיאלגיה: 	

המינון ההתחלתי של דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי הינו 30 מ"ג פעם ביום למשך שבוע ולאחר 
מכן נטילת המינון הרגיל של 60 מ"ג פעם ביום.

לרוב, השפעת הטיפול התרופתי בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי ניכרת לאחר 2-4 שבועות של טיפול.
אין לעבור על המנה המומלצת.

דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי נועדה לנטילה דרך הפה. עליך לבלוע את כל הכמוסה בשלמותה 
עם מים. אין ללעוס או לכתוש את תכולת הכמוסה ואין לפתוח את הכמוסה ולפזר את תוכנה 

באוכל או שתייה.
דבר עם הרופא לגבי משך הזמן שאתה צריך להמשיך ליטול דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי. אל 

תפסיק ליטול דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי בלי לדבר תחילה עם הרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך להתקשר מיד לרופא או לרוקח. התסמינים של מינון 
יתר יכולים לכלול ישנוניות, תרדמת, תסמונת סרוטונין )תגובה שיכולה לגרום להזיות, עצבנות, 
נוקשות  רעד,  חום,  הסמקה,  הזעה,  סחרחורת,  יציב,  לא  דם  לחץ  מהיר,  לב  קצב  תרדמת, 
ושלשול(,  הקאה  בחילה,  קואורדינציה,  חוסר  מוגברים,  רפלקסים  שרירים,  כיווץ  שרירים, 

פרכוסים, התעלפות, לחץ דם נמוך, לחץ דם גבוה, הקאות ודופק לב מהיר.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים, והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, אנא טול את המנה ששכחת ברגע שאתה נזכר. אם זה מועד 
הקרוב למועד נטילת המנה הבאה, דלג על המנה ששכחת וקח את המנה הבאה בלבד. אל 

תיטול מנה כפולה של דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
לדולוקסטין  עוד  זקוק  שאינך  חושב  הרופא  אם  התרופה:  נטילת  את  מפסיק  אתה  אם 
סנדוז ג'י.אר.סי, הוא יורה לך להקטין את המינון שאתה נוטל בהדרגה לפני הפסקת הטיפול 
אתה  כאשר  ברופא.  להיוועץ  בלי  פתאומית  בצורה  זו  תרופה  ליטול  להפסיק  אין  לחלוטין. 
מפסיק את נטילת התרופה מהר מדי או עובר מתרופה נוגדת דיכאון מהר מדי ייתכן שתחוש 

בתסמינים החמורים הבאים: סחרחורת, כאב ראש, בחילה, שלשול, תחושת נימול )עקצוצים 
ודקירות(, אי-שקט ועצבנות, הקאות, נדודי שינה, חרדה, בלבול, תחושת חוסר יציבות רגשית, 
תופעה של היפו-מאניה, טנטון )שמיעת צלצול באוזן בעת שאין שום צליל חיצוני(, עוויתות, 

הזעת יתר ותשישות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  ג'י.אר.סי  סנדוז  בדולוקסטין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
סימנים לפגיעה בכבד: גירוד, כאב בחלק עליון ימני של הבטן, שתן כהה, הצהבה של העור  	

או של הלבן בעיניים )צהבת(, כבד מוגדל, עלייה חדה באנזימי הכבד. במקרה של סימנים 
של פגיעה בכבד יש לפנות מיד לרופא.

תגובות עור חמורות: דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי עלולה לגרום לתגובות עור חמורות שיתכן  	
והן  החולים  בבית  אלו  בתופעות  לטפל  צורך  שיהיה  ייתכן  השימוש.  להפסקת  שתגרומנה 
עשויות להיות מסכנות חיים. פנה מיד אל הרופא או לשירות חירום רפואי אם יש לך שלפוחיות 

עור, פריחה בעור שמתקלפת, פצעים בפה, סרפדת או תופעות אלרגיות אחרות.
מחשבות והתנהגויות אובדניות 	

יש לפנות לרופא מיד אם הינך חש באחת מהתופעות הבאות, במיוחד אם הן חדשות, 
מחמירות או שהן מדאיגות אותך:

או  על התאבדות  אלימות, מחשבות  כעס,  תוקפנות,  מסוכנים,  דחפים  ניסיונות התאבדות, 
מוות, הופעת דיכאון או החמרה של דיכאון, הופעת חרדה או החמרה של חרדה, התקפות 
פאניקה, תחושה חזקה של נסערות, חוסר שקט, הופעת עצבנות או החמרה של עצבנות, 
בעיות שינה, עלייה קיצונית בפעילות או בדיבור )מאניה(, שינויים אחרים בהתנהגות או במצב 

הרוח.
תסמונת סרוטונין: מצב שעלול להיות מסכן חיים. התסמינים עלולים לכלול: תגובה שיכולה  	

יציבות  חוסר  תרדמת(,  הזיות,  עצבנות,  )כגון  הנפשי  במצב  שינויים  של  לתחושה  לגרום 
יתר, הסמקה, עלייה בחום  יציב, סחרחורת, הזעת  )דופק מהיר, לחץ דם בלתי  אוטונומית 
הגוף(, בעיות נוירומוסקולריות )רעד, נוקשות, עוויתות בשרירים, רפלקסים מוגברים, חוסר 
קואורדינציה(, עוויתות ו/או תסמינים במערכת העיכול )כגון בחילה, הקאה, שלשול(. פנה מיד 

לעזרה רפואית אם אתה חווה תסמינים אלו.
סנדוז  	 דולוקסטין  ובמהלך הטיפול.  לפני  לחץ הדם  בדוק את  ונפילות:   שינויים בלחץ הדם 

ולגרום  נעמדים  כאשר  הדם  לחץ  את  להוריד  הדם,  לחץ  את  להעלות  עלולה  ג'י.אר.סי 
ג'י.אר.סי  סנדוז  דולוקסטין  לקחת  מתחילים  כאשר  בעיקר  התעלפות,  או  לסחרחורת 
לראשונה או כאשר מגדילים את המינון. דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי עלולה להגדיל את הסיכון 

בקשישים. בעיקר  לנפילות, 
להגביר  	 יכולות  אחרות  דיכאון  נוגדות  ותרופות  ג'י.אר.סי  סנדוז  דולוקסטין  חריג:  דימום 

את הסיכוי לדימומים וחבורות, בעיקר אם אתה נוטל גם תכשיר מדלל דם כגון וארפרין, 
תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידליות )NSAIDs( או אספירין. ייתכן גם דימום לאחר 

יותר. לידה בשכיחות גבוהה 
תזזיתיות,  	 מחשבות  קשות,  שינה  הפרעות  מאוד,  מוגברת  אנרגיה  מאניה:  של  מופעים 

 התנהגות פוחזת, רעיונות גדולים באופן לא רגיל, עצבנות או שמחה קיצוניים, דיבור רב או 
מהיר מהרגיל.

בעיות ראייה: כאבי עיניים, שינויים בראייה, נפיחות או אדמומיות מסביב לעין.  	
של  בדיקה  לבצע  ייתכן שתרצה  אלו.  לוואי  לתופעות  בסיכון  נמצאים  מהאנשים  חלק  רק 

כן. מניעתי אם  טיפול  ולקבל  בסיכון  לדעת האם אתה  כדי  העיניים 
פרכוסים והתכווצויות 	
רמות נמוכות של נתרן בדם: קשישים נמצאים בסיכון מוגבר לתופעה זו. התסמינים יכולים  	

לכלול תחושת כאב ראש, חולשה או חוסר יציבות, בלבול, קושי להתרכז, לחשוב או בעיות 
זיכרון. תסמינים חמורים יותר הם הזיות, איבוד הכרה, פרכוסים, תרדמת, דום נשימה ומוות.

בעיות הקשורות במתן שתן: התסמינים יכולים לכלול זרם מופחת של שתן, חוסר יכולת  	
להשתין.

הפרעות בתפקוד המיני: 	
נטילת סרוטונין ומעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין )SNRIs(, כולל דולוקסטין 

סנדוז ג'י.אר.סי, עלול לגרום לבעיות בתפקוד המיני. 
התסמינים אצל גברים עשויים לכלול:

שפיכה מאוחרת או חוסר יכולת לבצע שפיכה	 
ירידה בחשק המיני	 
בעיות בהשגת זקפה או שמירה עליה 	 

התסמינים אצל נשים עשויים לכלול:
ירידה בחשק המיני	 
עיכוב האורגזמה או חוסר יכולת לקבל אורגזמה	 

דבר עם הרופא אם יש לך שינויים בתפקוד המיני, או אם יש לך שאלות או חששות בנוגע 
לתפקוד המיני במהלך הטיפול בדולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי. ייתכן שהרופא יוכל להציע לך 

פתרונות.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר בקרב מבוגרים שנצפו בניסויים הקליניים

תופעות הלוואי שנצפו בשכיחות הגבוהה ביותר בקרב מבוגרים שטופלו בדולוקסטין הן )לפי 
ההתוויות השונות(:

כאב נוירופתי הקשור לנוירופתיה סוכרתית היקפית – בחילה, תחושת נמנום, תיאבון מופחת,  	
עצירות, הזעת יתר ויובש בפה.

 פיברומיאלגיה – בחילה, יובש בפה, עצירות, תחושת נמנום, הזעת יתר, נסערות, תיאבון  	
מופחת.

כאב כרוני כתוצאה מאוסטאוארתריטיס – בחילה, עייפות, עצירות, יובש בפה, נדודי שינה,  	
תחושת נמנום וסחרחורת.

יובש בפה, נדודי שינה, תחושת נמנום, עצירות,  	  כאב כרוני של הגב התחתון – בחילה, 
סחרחורת ועייפות.

יותר ביחס לקבוצת הביקורת בניסויים קליניים  5% או  תופעות לוואי שנצפו בשכיחות של 
במבוגרים:

בחילה, כאב ראש, יובש בפה, תחושת נמנום, עייפות, נדודי שינה, עצירות, סחרחורת, שלשולים, 
תיאבון מופחת, הזעת יתר, כאב בטן

יותר ביחס לקבוצת הביקורת בניסויים קליניים  2% או  תופעות לוואי שנצפו בשכיחות של 
כללית: חרדתיות  והפרעת  מאז'ורי  מדיכאון  שסובלים  במבוגרים 

הפרעות לב – פלפיטציות )הלמות לב( 	
הפרעות עיניים – ראייה מטושטשת 	
הפרעות במערכת העיכול – בחילה, יובש בפה, עצירות, שלשולים, כאב בטן, הקאות 	
הפרעות כלליות – עייפות 	
הפרעות מטבוליזם )חילוף חומרים( ותזונה – תיאבון מופחת 	
הפרעות במערכת העצבים – כאב ראש, סחרחורת, תחושת נמנום, רעד 	
הפרעות פסיכיאטריות – תחושת נמנום, נסערות, חרדות 	
הפרעות במערכת המין ובשד – חוסר יכולת להשיג זקפה, עיכוב בשפיכה, הפחתת הליבידו,  	

אורגזמה חריגה
הפרעות נשימתיות ובחזה – פיהוק 	
הפרעות עור – הזעת יתר 	

יותר ביחס לקבוצת הביקורת בניסויים קליניים  2% או  תופעות לוואי שנצפו בשכיחות של 
נוירופתי הקשור לנוירופתיה סוכרתית היקפית, פיברומיאלגיה,  במבוגרים שסובלים מכאב 

וכאב כרוני של הגב התחתון: אוסטאוארתריטיס 
הפרעות במערכת העיכול – בחילה, יובש בפה, עצירות, שלשול, כאב בטן, הקאות, קשיי  	

(dyspepsia( עיכול
הפרעות כלליות – עייפות 	
זיהומים ונגעים – דלקת בלוע האפי )nasopharyngitis(, זיהומים במערכת הנשימה העליונה,  	

שפעת
הפרעות מטבוליזם )חילוף חומרים( ותזונה – תיאבון מופחת 	
שריר השלד ורקמות החיבור – כאב של שריר השלד, התכווצות שרירים 	
פאראסתזיה  	 סחרחורת,  נמנום,  תחושת  ראש,  העצבים – כאב  במערכת   הפרעות 

(paraesthesia, תחושה לא רגילה בעור(, רעד
הפרעות פסיכיאטריות – נדודי שינה, נסערות 	
הפרעות במערכת המין ובשד – חוסר יכולת להשיג זקפה, הפרעות בשפיכה 	
הפרעות נשימתיות ובחזה – שיעול 	
הפרעות עור – הזעת יתר 	
הפרעות של כלי הדם – הסמקה, עלייה בלחץ הדם 	

תופעות לוואי אחרות שנצפו במהלך הערכת הניסויים הקליניים של דולוקסטין במבוגרים:
	  myocardial( לא שכיחות: התקף לב שכיחות: הלמות לב )פלפיטציות(.  הפרעות לב – 

 Takotsubo( השבור  הלב  תסמונת   ,)tachycardia( מהיר  לב  קצב   ,)infarction 
.(cardiomyopathy

הפרעות באוזניים ובשיווי המשקל – שכיחות: ורטיגו. לא שכיחות: כאב אוזניים וטנטון. 	
הפרעות אנדוקריניות – לא שכיחות: היפותירואידיזם. 	
הפרעות ראייה – שכיחות: ראייה מטושטשת. לא שכיחות: ראייה כפולה )diplopia(, יובש  	

בעיניים וליקויים בראייה.
	  ,(dysphagia( הפרעות עיכול – שכיחות: גזים במערכת העיכול. לא שכיחות: קושי בבליעה

 ,(halitosis( דימום במערכת העיכול, ריח רע מהפה ,)גיהוקים, דלקת של הקיבה )גסטריטיס
דלקת של הפה והשפתיים )stomatitis). נדירות: כיבים בקיבה.

הפרעות כלליות – שכיחות: צמרמורות. לא שכיחות: נפילות, הרגשה חריגה, תחושת חום  	
ו/או קור, הרגשת חוסר נוחות וצמא. נדירות: הפרעות הליכה.

זיהומים ונגעים – לא שכיחות: דלקת הקיבה והמעיים )gastroenteritis( ודלקת של מיתרי  	
.(laryngitis( הקול

בדיקות נוספות – שכיחות: עלייה במשקל, ירידה במשקל. לא שכיחות: עלייה בכולסטרול בדם.  	
בדם  	 בשומנים  ועלייה  התייבשות  שכיחות:  תזונה – לא  והפרעות   מטבוליזם 

.(dyslipidemia( נדירות: חוסר איזון של שומנים בדם .(hyperlipidemia)
שכיחות:  	 לא  השלד.  בשריר  כאב  שכיחות:   – החיבור  וברקמות  השלד  בשריר  הפרעות 

בשרירים. ועוויתות  השרירים  של  מתיחות 
ונימול/קהות  	 שכיחות: שינוי של תחושת הטעם, עייפות  הפרעות של מערכת העצבים – 

תנועות  הלב,  בתשומת  הפרעה  שכיחות:  לא   .(paresthesia/hypoesthesia( תחושה 
 (myoclonus( התכווצויות לא רצוניות של השרירים ,)dyskinesia( חוזרות ולא רצוניות

.(dysarthria( נדירות: הפרעה בדיבור  ואיכות שינה גרועה. 
שכיחות:  	 לא  שינה.  והפרעות  שגרתיים  לא  חלומות  שכיחות:   – פסיכיאטריות  הפרעות 

אפאתיות, חריקת שיניים, חוסר התמצאות במרחב/בלבול, עצבנות, שינויים במצבי הרוח 
התאבדות. נדירות:  התאבדות.  וניסיונות 

יכולת  	 לא שכיחות: חוסר  שכיחות: השתנה תכופה.  הפרעות בכליות ובמערכת השתן – 
להשתין, דחף חזק להשתין, השתנת לילה, השתנת יתר וריח שתן לא רגיל.

הפרעות במערכת המין והשדיים – שכיחות: חוסר יכולת לחוות אורגזמה/אורגזמה חריגה.  	
לא שכיחות: תסמינים של גיל הבלות )menopausal(, חוסר תפקוד מיני וכאב באשכים. 

נדירות: הפרעות במחזור החודשי.
הפרעות נשימה ובחזה – שכיחות: פיהוק, כאב בלוע. לא שכיחות: לחץ בגרון. 	
הפרעות בעור וברקמות העור – שכיחות: גירוד. לא שכיחות: זיעה קרה, דלקת עור, אדמנת  	

(erythema(, נטייה מוגברת לפתח חבורות, הזעת לילה ורגישות לאור. נדירות: אקימוזיס 
(ecchymosis, סוג של חבורה(.

הפרעות בכלי הדם – שכיחות: גלי חום. לא שכיחות: הסמקה, תת לחץ דם בעמידה והרגשת  	
קור בגפיים.

תופעות לוואי שנצפו לאחר התחלת השיווק: 
של  מוקדמים  בשלבים  )בייחוד  וכעס  תוקפנות  אנאפילקטי,  שוק  חריפה,  לבלב  דלקת 
גלאוקומה  ובגפיים,  בבטן  הפה,  בחלל  בפנים,  בצקת  הטיפול(,  לאחר הפסקת  או  הטיפול 
סגורת זווית, דלקת של המעי הגס )קוליטיס, מיקרוסקופי או שאינו מובחן(, דלקות של כלי 
הפרעות  סיסטמית(,  במעורבות  לעיתים   ,cutaneous vasculitis( העור  פני  שעל  הדם 
אקסטראפירמידליות, זיבת חלב )galactorrhea(, דימום גינקולוגי, הזיות, יתר סוכר בדם 
)היפרגליקמיה(, יתר פרולקטין בדם )hyperprolactinemia(, רגישות יתר, משבר של יתר 
 ,(restless legs syndrome( לחץ דם, עוויתות שרירים, פריחה, תסמונת הרגל הקופצת
פרכוסים לאחר הפסקת הטיפול, פרפור חדרים )supraventricular arrhythmias(, טנטון 

 .(urticaria( וסרפדת   )trismus( לסתות  )צביתת(  עווית  הטיפול(,  הפסקת  )לאחר 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  הוזכרה  שלא  לוואי  מתופעת 
"דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות   על 
(www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח  	

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 
מפורשת מהרופא. 

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך  	
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

	 .25°C תנאי אחסון: אין לאחסן מעל
אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח איך להיפטר מתרופות  	

שאינן נחוצות עוד. זה יסייע להגן על הסביבה.

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

תכולת הכמוסה:
microcrystalline cellulose (type 102), hypromellose acetate succinate, povidone, 
starch maize pregelatinised, titanium dioxide (E171), lactose monohydrate, 
HPMC 2910/hypromellose 15cP, 3cP, 50cP (E464), macrogol/PEG MW 4000 
(E1521), talc, magnesium stearate, sodium stearyl fumarate

מעטפת הכמוסה:
gelatin, titanium dioxide (E171), Brilliant Blue FCF (FD&C Blue No. 1, E133), 
Allura Red AC (FD&C Red No.40, E129)

מעטפת הכמוסה של דולוקסטין סנדוז 60 מ"ג ג'י.אר.סי מכילה בנוסף גם את הבאים:
Sunset Yellow FCF (FD&C Yellow No.6, E110), Quinoline Yellow (E104)

צבע הדיו של הכיתוב:
shellac glaze~45% (20% esterified) in ethanol, FD&C blue#2 indigo carmine 
aluminum lake (E132), N-butyl alcohol, titanium dioxide (E171), propylene 
glycol (E1520), isopropyl alcohol.

כל כמוסה של דולוקסטין סנדוז 30 מ"ג ג'י.אר.סי מכילה 1.95 מ"ג לקטוז מונוהידראט.
כל כמוסה של דולוקסטין סנדוז 60 מ"ג ג'י.אר.סי מכילה 3.9 מ"ג לקטוז מונוהידראט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי היא כמוסת ג'לטין קשה עמידה בפני עיכול בקיבה.

דולוקסטין סנדוז ג'י.אר.סי משווקת בשני מינונים: 30 מ"ג ו-60 מ"ג.
כמוסות דולוקסטין סנדוז 30 מ"ג ג'י.אר.סי

 ,2 וגוף הכמוסה הינו בצבע לבן אטום, גודל  מכסה הכמוסה הינו בצבע כחול כהה אטום, 
ומוטבע עליה הכיתוב "30". הכמוסה מכילה 4 טבליות "מיני" עגולות הקמורות משני הצדדים 

בצבע לבן עד אוף-וויט. 
כמוסות דולוקסטין סנדוז 60 מ"ג ג'י.אר.סי

מכסה הכמוסה הינו בצבע כחול כהה אטום, וגוף הכמוסה הינו בצבע צהבהב - ירוק אטום, 
8 טבליות "מיני" עגולות הקמורות  "60". הכמוסה מכילה  0E, ומוטבע עליה הכיתוב  גודל 

משני הצדדים בצבע לבן עד אוף-וויט.
כמוסות דולוקסטין סנדוז 30 מ"ג ו-60 מ"ג ג'י.אר.סי מסופקות באריזות של 30, 28, 14, 7 

כמוסות.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 7126, תל אביב
נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
דולוקסטין סנדוז® 30 מ"ג ג'י.אר.סי: 796-00	167-67-3
דולוקסטין סנדוז® 60 מ"ג ג'י.אר.סי: 797-00	167-68-3

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( -  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

دولوكسيتين ساندوز® 
30 ملغ جي.أر.سي

كبسولات مضادة لحموضة المعدة

دولوكسيتين ساندوز® 
60 ملغ جي.أر.سي

كبسولات مضادة لحموضة المعدة
مادة فعاّلة:

دولوكسيتين )على شكل هيدروكلوريد( 30 ملغ
duloxetine (as hydrochloride) 30 mg

مادة فعاّلة:
دولوكسيتين )على شكل هيدروكلوريد( 60 ملغ

duloxetine (as hydrochloride) 60 mg
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: أنظر البند "معلومات مهمة عن قسمٍ من مركّبات الدواء" 

في الفصل 2 والفصل 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّهم حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

تزيد الأدوية المضادة للاكتئاب والقلق من خطر حدوث سلوك وأفكار انتحارية لدى الأطفال، المراهقين، 
والبالغين الصغار حتى جيل 24 عامًا. 

مع بدء العلاج بالدواء، على المتعالجَين من كل الأعمار وأقاربهم، متابعة التغييرات السلوكية مثل تفاقم الاكتئاب، 
أفكار انتحارية، عدوانية، وغير ذلك.

إذا طرأت تغييرات كهذه، يجب التوجه إلى الطبيب فورًا. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟1. 
يسُتخدم دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي لعلاج البالغين الذين يعانون من:

	 (Major Depression( مظاهر الاكتئاب الكبير
ألم الاعتلال العصبي المرتبط بالاعتلال العصبي السكري المحيطي  	
	 (generalized anxiety disorder, GAD( اضطراب القلق العام
	 (Fibromyalgia( الألم العضلي الليفي
الألم العضَلِيّ الهَيكَليّ المزمن في حال لا يمكن إعطاء علاج آخر أو في حال فشَل علاج سابق. ويستند داعي  	

الاستعمال هذا على دراسات في مرضى مع ألم أسفل الظهر المُزمن )CLBP( والألم المُزمن الناجم عن 
(osteoarthritis( ّالفصَُال العظَمي

المجموعة العلاجية: ينتمي دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي إلى عائلة أدوية الـ SNRI وهو يؤدي إلى ارتفاع 
.( noradrenaline ( والنور-أدرينالين ) serotonin ( مستويات السيروتونين

قبل استعمال الدواء:2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمادة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر الفصل  	
6 "معلومات إضافيةّ").

كنت تعاني من مرض في الكبد.  	
كنت تعاني من مرض كلوي حاد.  	
أوكسيداز  	 مونوأمين  لـ  مثبطا  آخرا  دواء  الأخيرة  يومًا   14 الـ  خلال  تناولت  أو  تتناول   كنت 

( MAOI - Monoamine Oxidase Inhibitor (، بما في ذلك ميثيلين بلو عبر الوريد والمضاد 
الحيوي لينزوليد؛ لا يجوز البدء بالعلاج بأدوية من نوع مثبطات مونوأمين أوكسيداز، إذا لم تمر 5 أيام 
على الأقل منذ التوقف عن العلاج بـ دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي؛ انظر "التفاعلات بين الأدوية".  

كنت تتناول ثيوريدازين.  	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء:
البؤبؤيين، الذي يحدث أحياناً بسبب  الزاوية )angle closure glaucoma) - إن توسّع  الزرق متضيق 
استعمال الأدوية المضادة للاكتئاب مثل دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي، لدى معالجَين ذوي مبنى ضيق في 
زاوية العين، ولم يخضعوا لعملية جراحية لاستئصال القزحية، قد يؤدي إلى حدوث حالة الزرق متضيقّ الزاوية.     

مشاكل ضعف الأداء الجنسي
إذا كانت لديك أي أسئلة أو مخاوف حول  إذا كانت لديك تغييرات في الأداء الجنسي، أو  تحدث إلى طبيبك 
الأداء الجنسي أثناء العلاج بـ دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي. قد يكون باستطاعة الطبيب اقتراح الحلول لك.

قبل العلاج بـ دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي، أخبر الطبيب إذا كنت:
تعاني من مرض في الكلى 	
تعاني أو عانيت في الماضي من اختلاجات )نوبات( 	
الهوس  	 من  أو   )Manic depression( القطب  ثنائي  اضطراب  من  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني 

(Mania)
تعاني من مشاكل في العينين، مثل أنواع معينة من الزرق )ضغط مرتفع داخل العين( 	
تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة الكبد أو إذا كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول – من  	

يلحق  أن  جي.أر.سي  ساندوز  دولوكسيتين  تناول  مع  بالتزامن  الكحول  من  مفرطة  كميات  استهلاك  شأن 
بالكبد ضررًا 

تعاني أو عانيت في الماضي من نزيف غير طبيعي )ميل لتطوير كدمات( 	
تعاني من مستويات صوديوم منخفضة أو إذا كنت معرّضا لخطر انخفاض مستويات الصوديوم )مثلا إذا كنت  	

تتناول أدوية مدرّة للبول، لا سيما إذا كنت مسناً(
تعاني من مشاكل في القلب أو ضغط دم مرتفع وإذا كنت تتناول أدوية لخفض ضغط الدم 	
السكر  	 بتوازن مستويات  دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي ضررًا  بـ  العلاج  يلحق  )قد  السكري  تعاني من 

المتعالجَين( بعض  لدى 
تعاني من بطء في وتيرة إفراغ المعدة     	
ذو ماض من سوء استعمال الأدوية 	

أفكار انتحارية وتفاقم الاكتئاب أو اضطراب القلق
من المعروف أن الاكتئاب والاضطرابات النفسية الحادة الأخرى تشكل عوامل الخطورة الأعلى للانتحار. رغم 
ذلك، شوهدت لدى قسم من الأولاد، المراهقين، والبالغين الصغار الذين تناولوا أدوية مضادة للاكتئاب، زيادة 
في الأفكار والأعمال الانتحارية، لا سيما عند بدء العلاج، أو عند تغيير الجرعة. إذا كنت تعاني من الاكتئاب 
و/أو من اضطرابات القلق، من الممكن أن تراودك أحياناً أفكارًا لإلحاق الضرر بنفسك أو الانتحار. قد تظهر 
هذه الأفكار بوتيرة أعلى عند البدء بتناول أدوية مضادة للاكتئاب، وتحدث عادة في الأشهر الأولى من العلاج 

أو عند تغيير الجرعة الدوائية. 
يحُتمَل أن يزداد الميل لديك للتفكير بمثل هذه الأفكار إذا: 

كانت لديك في الماضي أفكارًا انتحارية أو أفكارًا لإلحاق الضرر بنفسك   	
انتحاري  	 لسلوك  متزايدًا  تجارب سريرية خطرًا  جُمِعت من  التي  المعلومات  أظهرت  لقد  شاباً.  بالغاً  كنت 

لدى البالغين الذين أعمارهم أقل من 24 عامًا، والذين يعانون من حالات نفسية وقد عولجوا بأدوية مضادة 
للاكتئاب 

	 (Manic depression( من اضطراب ثنائي القطب )كنت تعاني )أو لديك ماض عائلي
انتبه إلى أي تغيير يطرأ على المزاج، السلوك، الأعمال، الأفكار أو المشاعر، لا سيما إلى التغييرات المفاجئة. 
إلى  فورًا  توجه  أو  بالطبيب  اتصل  انتحارية،  أو  بنفسك  الضرر  لإلحاق  أفكارًا  وقت  أي  في  لديك  كانت  إذا 

المستشفى. انتبه بشكل خاص إلى هذه التغييرات في بداية العلاج، وبعد تغيير الجرعة الدوائية. 
لقد تم الإبلاغ عن الأعراض التالية لدى البالغين، الأولاد والمراهقين الذين عولجوا بأدوية مضادة للاكتئاب: قلق، 
تململ، نوبات هلع، أرَق، عصبية، عدائية، عدوانية، تهوّر، تعذر الجلوس )نقص الارتياح النفسي-الحركي(، 
و/أو ظهور محفزّات  الاكتئاب  تفاقم  وبين  الأعراض  هذه  بين ظهور  العلاقة  تثُبت  لم  هوس خفيف، وهوس. 

انتحارية، لكن يبدو أنها تشكل علامات أولية لسلوك انتحاري.
قد يكون من المجدي أن تخبرِ أحد أقرباء العائلة أو صديق مقرّب أنك تعاني من الاكتئاب أو من اضطراب 
القلق، وأن تطلب منهم قراءة هذه النشرة. يمكنك أن تطلب منهم إخبارك فيما إذا كانوا يعتقدون أن الاكتئاب أو 
القلق لديك آخذان في التفاقم، أو فيما إذا كانوا قلقين بشأن تغييرات تطرأ على سلوكك. إضافة إلى ذلك، احرص 

على الحضور إلى كل اللقاءات مع الطبيب المُعاَلِج.
القلق،  المزاج والسلوك، مثل زيادة  التي تطرأ على  التغييرات  المُعاَلجَون وأفراد أسرتهم  يوصى بأن يراقب 
نوبات الهلع، نقص الراحة وعدم الهدوء، الهوس، أو الهوس الخفيف، العدوانية أو الأرق، لا سيما عند بدء 
العلاج أو عند تغيير الجرعة الدوائية. في حال حدوث تغييرات كهذه، يجب التوجه إلى الطبيب فورًا. يجب 

مراعاة هذه التوصية بدقة أكبر لدى المتعالجَين الصغار الذين تتراوح أعمارهم بين 24-18 سنة.
الاستعمال لدى الأولاد والمراهقين دون سن 18 عامًا

دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي ليس معدّا لعلاج الأولاد والمراهقين دون سن 18 عامًا.
تفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا أدوية أخرى بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب 
أو الصيدلي بذلك. عليك إبلاغ الطبيب بشكل خاص إذا كنت تتناول:

الامتناع  	 يجب   - أخرى  استعمال  لدواعي  مختلفة  بجرعات  دولوكسيتين  على  تحتوي  أخرى  مستحضرات 
عن استعمالها بالتزامن مع هذا الدواء. تحقق مع الطبيب لمعرفة فيما إذا كنت تتناول أدوية أخرى تحتوي 

دولوكسيتين. على 
تناول  	 تجنبّ   :) MAOIs - Monoamine Oxidase Inhibitors ( أوكسيداز  مونوأمين  مثبطات 

دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا )في الـ  14  يومًا الأخيرة(، دواءً من نوع 
مثبط مونوأمين أوكسيداز ) MAOI (. إن تناول مثبط مونوأمين أوكسيداز )مثل ميثيلين بلو داخل الوريد أو 
لينزوليد( سوياً مع أدوية كثيرة تصُرف بوصفة طبية، بما في ذلك دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي، من شأنه 
أن يؤدي إلى أعراض جانبية حادة التي قد تشكل خطرًا على الحياة. عليك الانتظار لمدة 14 يومًا على الأقل 
بعد التوقف عن تناول مثبط مونوأمين أوكسيداز قبل أن تستطيع تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي. كما 
عليك الانتظار لمدة 5 أيام على الأقل بعد أن تتوقف عن تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي وقبل أن 

تستطيع تناول مثبط مونوأمين أوكسيداز. 
أدوية التي ترفع مستوى السيروتونين - تزيد هذه الأدوية بينها من خطر متلازمة السيروتونين )أنظر الفصل 4  	

الجانبية") "الأعراض 
مسكّنات آلام قوية مثل ترامادول )tramadol( وفينتانيل  	
تريپتانات ) triptans )   )لعلاج الصداع النصفي(  	
تريپتوفان ) tryptophan ( - حمض أميني متوفر في الأغذية، في محاليل التسريب للتغذية وفي المكمّلات  	

الغذائية
مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات  	
	  ( St. John’s Wort  - العرن المثقوب )هيبركوم
	   SNRIو SSRI أدوية مضادة للاكتئاب من مجموعتي
	  (buspirone( بوسپيرون
أمفيتامينات 	
ليثيوم 	

إذا اختبرت أي عارض استثنائي خلال تناول دواء أيا كان من بين هذه الأدوية مع دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي، 
عليك أن تتوجه إلى الطبيب.

أدوية التي تؤثر على تخثر الدم وتكوّن تخثرات مثل: 	
وارفارين )Coumadin( - إذا كنت تتناول وارفارين، فمن المحتمل أن يتتبع الطبيب حالتك في بداية  	

وفي نهاية العلاج بـ دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي.
أدوية مضادة للالتهاب لا ستيروئيدية ) NSAIDs ( مثل إيبوپروفين، ناپروكسين أو أسپرين. 	

قد تزيد هذه الأدوية من خطر حدوث نزيف.
أدوية التي تؤثر على الجهاز العصبي المركزي   	
مدرّات البول 	
أدوية تخفض مستوى الحموضة في المعدة )قد تسبب تحرير الدواء المبكّر( 	
أدوية تخفض ضغط الدم 	
يؤثر دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي على تركيز أدوية أخرى في الدم: 	

ثيوفيلين )لعلاج الربو( 	
	  ،)nortriptyline( نورتريپتيلين ،)desipramine( مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات مثل دِيسِيپرامِين

(imipramine( وإميپرامين )amitriptyline( أميتريپتيلين
	 ( phenothiazines ( فينوثيازينات
	  ، (propafenone)   پروپافينون  ،) flecainide ( فليكانيد  القلب:  نظم  اضطرابات  لعلاج  أدوية 

القلب أو إلى الموت  الدمج إلى مشاكل صعبة في   وتيرة نظم  ثيوريدازين ) thioridazine (. قد يؤدي 
المفاجئ.

تؤثر الأدوية التالية في تركيز دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي في الدم: 	
 كوينيدين ) quinidine )   لعلاج اضطرابات نظم القلب 	
	 ( paroxetine ( پاروكسيتين ،) fluvoxamine ( فلوڤوكسامين ،) fluoxetine ( فلوكسيتين 
	 ( cimetidine ( سيميتيدين
أدوية مضادة للمكروبات من عائلة الكوينولونات مثل سيپروفلوكساسين ) ciprofloxacin ( أو إنوكساسين  	

( enoxacin )
يحتاج الطبيب إلى أن يقرر فيما إذا كان يمكنك تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي مع أدوية أخرى. لا 
تبدأ ولا تتوقف عن تناول أي دواء، بما في ذلك الأدوية التي تم شراؤها دون وصفة طبية والأعشاب الطبية، 

قبل أن تستشير الطبيب. 
استعمال الدواء والغذاء

يمكن تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي مع أو من دون طعام.
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

يمكن أن يسبب تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي جنبا إلى جنب مع الإفراط في استهلاك الكحول، تلفاً 
خطيرًا في الكبد.
الحمل والإرضاع

استشيري الطبيب أو الصيدلي قبل أن تتناولي أي دواء.
أبلغي الطبيب فورًا إذا أصبحتِ حاملًا أو إذا كنت تعتقدين أنكِ أصحبتِ حاملا وأنت تتناولين دولوكسيتين  	

ساندوز جي.أر.سي. قد يلحق دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي ضررًا بالجنين. عليكِ أن تستعملي دولوكسيتين 
ساندوز جي.أر.سي فقط بعد أن تناقشت مع الطبيب حول الفوائد المحتملة والأضرار التي قد تلحق بالجنين.

تأكدي من أن القابلة و/أو الطبيب يعلمان أنكِ تتعالجين بـ دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي. عند تناول أدوية  	
الثالث من  الثلث  نهاية  بما في ذلك دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي، خلال   ،SNRI SSRI و  من نوع 
لفترة طويلة، دعامة  المستشفى  المولود في  تتطلب مكوث  التي  يزداد خطر حدوث مضاعفات  قد  الحمل، 
تنفس وتغذية عبر أنبوب تغذية. قد تحدث هذه المضاعفات بعد الولادة مباشرة، وقد تتضمن ضائقة تنفسية، 
ازرقاق البشرة، انقطاع التنفس، تشنجات، عدم استقرار درجة حرارة الجسم، صعوبات في الأكل، تقيؤات، 
نقص السكر في الدم، ارتخاء العضلات، تصلب العضلات، مُنعكِسات مفرطة، رعشة، عصبية، تململا وبكاء 
متواصلا. إذا ظهر أي من هذه الأعراض لدى الطفل بعد الولادة، أو إذا شعرتِ بالقلق على صحة الطفل، 

استشيري القابلة أو الطبيب.
أخبري الطبيب إذا كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة. ينتقل دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي عبر حليب  	

الرضاعة.  أثناء  جي.أر.سي  ساندوز  دولوكسيتين  باستعمال  يوصى  لا  بالطفل.  ضررًا  يلحق  وقد  الأم، 
ساندوز جي.أر.سي. دولوكسيتين  تناول  أثناء  طفلكِ  الأفضل لإطعام  الطريقة  الطبيب حول  استشيري 

السياقة واستعمال الماكينات
قد يؤدي استعمال هذا الدواء إلى النعاس أو قد يؤثر في قدرتك على اتخاذ القرارات، التفكير السليم أو في رد 
الفعل السريع. لذا فإن استعمال هذا الدواء يلُزم توخي الحذر أثناء سياقة المركبة، تشغيل الماكينات الخطيرة، 
يؤثر  كيف  تعرف  أن  قبل  آلات  أو  أجهزة  تستعمل  ولا  سيارتك  تقد  لا  اليقظة.  يتطلب  نشاط  أي  وممارسة 

فيك. جي.أر.سي  ساندوز  دولوكسيتين 
معلومات مهمّة عن قسم من مركبات الدواء

يحتوي دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي على لاكتوز، Allura Red AC (E 129)، صوديوم 
 .Sunset Yellow FCF (E 110)-و

يحتوي هذا الدواء على لاكتوز. إذا أخبرك الطبيب أن لديك عدم قدرة على تحمّل أنواع معينة من السكر، استشر 
الطبيب قبل تناول هذا الدواء. 

يحتوي هذا الدواء على Allura Red AC (E 129)، الذي قد يسببّ ردود فعل تحسسيةّ.
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ملمول صوديوم )23 ملغ( في كل كبسولة، ولذلك يمكن القول إنه عملياً 

الصوديوم". من  "خالٍ 
 ،Sunset Yellow FCF (E 110) بالإضافة، يحتوي دولوكسيتين ساندوز 60 ملغ جي.أر.سي أيضًا على

الذي قد يسببّ ردود فعل تحسسيةّ.

كيف تستعمل الدواء؟3. 
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسب تعليمات الطبيب. عليك التحقق مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا 

فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج سيحُدّدهما الطبيب، فقط. يحُتمَل أن يحتاج الطبيب إلى تغيير الجرعة حتى العثور على 

الجرعة الملائمة لك. الجرعة المقبولة عادة هي:
لألم الاعتلال العصبي الناتج عن السكري: 	

الجرعة الاعتيادية من دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي هي 60 ملغ مرة في اليوم. سيحدد الطبيب الجرعة 
المناسبة لك.

للألم العضليّ الهيكليّ المزمن واضطراب القلق العام: 	
سيتلقى معظم المتعالجَين على 60 ملغ مرة في اليوم. سيحدد الطبيب الجرعة المناسبة لك. يحتاج بعض 
المتعالجَين إلى جرعة ابتدائية من دولوكسيتين ساندوز 30 ملغ جي.أر.سي مرة في اليوم لمدة أسبوع وبعد 

ذلك يتم تناول الجرعة الاعتيادية بمقدار 60 ملغ مرة في اليوم.
للاكتئاب: 	

من  ابتدائية  جرعة  إلى  المتعالجَين  بعض  يحتاج  اليوم.  في  مرة  ملغ   60 على  المتعالجَين  معظم  سيتلقى 
دولوكسيتين ساندوز 30 ملغ جي.أر.سي مرة في اليوم لمدة أسبوع، وبعد ذلك يتم تناول الجرعة الاعتيادية 

بمقدار 60 ملغ مرة في اليوم.
المسنون - يجب بدء العلاج بجرعة ابتدائية مقدارها 30 ملغ مرة في اليوم لمدة أسبوعين وبعد ذلك فقط، يتم 

النظر في رفع الجرعة إلى 60 ملغ مرة في اليوم. 
	 :(Fibromyalgia( الألم العضلي الليفي

الجرعة الابتدائية من دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي هي 30 ملغ مرة في اليوم لمدة أسبوع وبعد ذلك يتم 
تناول الجرعة الاعتيادية بمقدار 60 ملغ مرة في اليوم.

يظهر تأثير العلاج الدوائي بـ دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي غالبا بعد 4-2 أسابيع من العلاج. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي معدّ للتناول الفموي. يجب عليك ابتلاع الكبسولة كاملة مع الماء. يمُنع مضغ 
أو سحق محتوى الكبسولة، ويمُنع فتح الكبسولة ونثر محتواها على الطعام أو الشراب. 

تحدث مع الطبيب حول المدة التي يتعين عليك فيها الاستمرار في تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي. لا 
تتوقف عن تناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي دون أن تتحدث مع الطبيب أولا.

إذا تناولتِ عن طريق الخطأ جرعة أعلى، اتصل فورًا بالطبيب أو بالصيدلي. يمكن أن تشتمل أعراض الجرعة 
المفرطة على نعاس، سُبات، متلازمة السيروتونين )رد فعل الذي يمكن أن يسُبب هلوسات، عصبية، سُبات، 
تصلب  حُمّى، رجفان،  الوجنتين،  احمرار  تعرّق،  دوار،  الدم،  استقرار ضغط  قلب سريعة، عدم  نظم  وتيرة 
العضلات، انقباض العضلات، مُنعكَسات متزايدة، نقص التناسق، غثيان، تقيؤ وإسهال(، اختلاجات، إغماء، 

ضغط دم منخفض، ضغط دم مرتفع، تقيؤات، ونبض سريع.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو 

إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء، يرجى أن تتناول الجرعة التي نسيتها حال تذكرك. إذا تذكرت في وقت قريب من 
موعد تناول الجرعة التالية، تخطّ الجرعة التي نسيتها وتناول الجرعة التالية فقط. لا تتناول جرعة مضاعفة 

ساندوز جي.أر.سي. دولوكسيتين  من 
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء: إذا اعتقد الطبيب أنك لم تعد بحاجة إلى دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي، سيوصي 
لك بخفض الجرعة التي تتناولها تدريجياً وذلك قبل التوقف عن العلاج نهائياً. لا يجوز لك التوقف عن تناول هذا 
الدواء فجأة دون استشارة الطبيب. عندما تتوقف عن تناول الدواء بسرعة كبيرة أو عندما تنتقل من تناول دواء 
مضاد للاكتئاب بسرعة كبيرة فقد تشعر بالأعراض الحادة التالية: دوار، صداع، غثيان، إسهال، إحساس بالخدر 
)لسعات ووخزات(، تململ وعصبية، تقيؤات، أرق، قلق، ارتباك، إحساس بعدم الاستقرار العاطفي، ظهور 

هوس خفيف، طنين )سماع رنين في الأذن دون وجود أي صوت خارجي(، تشنجات، تعرّق مفرط وإنهاك.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 

فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Duloxetine Sandoz® 
30 mg GRC 
Gastro-resistant capsules

Duloxetine Sandoz® 
60 mg GRC 
Gastro-resistant capsules

Active ingredient:
duloxetine (as hydrochloride) 30 mg

Active ingredient:
duloxetine (as hydrochloride) 60 mg

Inactive ingredients and allergens in this medicine: See ‘Important 
information about some of this medicine’s ingredients’ in section 2 and section 6 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. If you have any 
further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar 
to yours.

Antidepressants and antianxiety medicines increase the risk of suicidal 
behavior and thoughts among children, adolescents and young adults up 
to 24 years of age. 
When beginning treatment with this medicine, patients of all ages and their 
relatives must monitor behavioral changes such as worsening depression, 
suicidal thoughts, aggressiveness etc.
If changes such as these occur, contact the doctor immediately.

1. What is this medicine intended for?
Duloxetine Sandoz GRC is used to treat adults who have:
 	 major depressive episodes
 	 neuropathic pain associated with peripheral diabetic neuropathy
 	 generalized anxiety disorder (GAD)
 	 fibromyalgia
 	 chronic musculoskeletal pain, when other therapies have failed or are 
contra-indicated. This has been established in studies in patients with  
chronic low back pain (CLBP) and chronic pain due to osteoarthritis.

Therapeutic group: Duloxetine Sandoz GRC belongs to a class of medicines 
called SNRI and causes an increase in serotonin and noradrenaline levels.

2. Before using this medicine:
Do not use this medicine if:

 	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other 
ingredients in this medicine (see section 6 ‘Additional information’).

 	 you have a liver disease.
 	 you have a severe kidney disease.
 	 you are taking or have taken within the last 14 days another medicine 
known as a monoamine oxidase inhibitor (MAOI), including intravenous 
methylene blue and the antibiotic linezolid. Do not start treatment with a 
monoamine oxidase inhibitor-type medicine unless at least 5 days have 
passed since stopping treatment with Duloxetine Sandoz GRC. See 
‘Drug interactions’.

 	 you are taking thioridazine.

Special warnings about using this medicine:
Angle closure glaucoma – Dilation of the pupils, often caused by using 
antidepressants such as Duloxetine Sandoz GRC, may trigger an angle 
closure glaucoma attack in patients with anatomically narrow angles who have 
not undergone iris removal surgery.
Sexual dysfunction problems
Talk to your doctor if you have any changes in your sexual function, or if you 
have any questions or concerns about sexual function during treatment with 
Duloxetine Sandoz GRC. Your doctor may be able to suggest solutions.
Before starting treatment with Duloxetine Sandoz GRC, tell your doctor 
if you:
 	 have a kidney disease
 	 have or have ever had seizures (fits)
 	 have or have ever had bipolar disorder (manic depression) or mania
 	 have eye problems, such as certain kinds of glaucoma (increased pressure 
in the eye)

 	 have or have ever had impaired liver function or if you consume large 
quantities of alcohol - excessive alcohol consumption while taking 
Duloxetine Sandoz GRC may cause liver damage 

 	 have or have ever had abnormal bleeding (a tendency to develop bruises)
 	 have low sodium levels or are at risk of having low sodium levels (for 
example if you are taking diuretics, particularly if you are elderly)

 	 have heart problems or high blood pressure and if you are taking medicines 
to lower your blood pressure

 	 have diabetes (treatment with Duloxetine Sandoz GRC may disrupt blood 
sugar balance in some patients)

 	 have slow gastric emptying
 	 have a history of drug abuse

Thoughts of suicide and worsening of your depression or anxiety disorder 
Depression and other serious psychiatric disorders are known to be the 
highest risk factors for suicidal tendencies. Nevertheless, in some children, 
adolescents and young adults who took antidepressants an increase in suicidal 
thoughts and actions was observed, particularly at the beginning of treatment, 
or when the dosage was changed. If you are depressed and/or have anxiety 
disorders, you may sometimes have thoughts of harming yourself or committing 
suicide. These thoughts may appear more frequently when you start taking 
antidepressants, usually during the first few months of treatment or when the 
dosage has been changed.
You may be more likely to have such thoughts if:
 	 you have had thoughts in the past about committing suicide or harming 
yourself

 	 you are a young adult. Information collected in clinical trials has shown 
an increased risk of suicidal behavior in adults under 24 years who have 
psychiatric conditions and who were treated with antidepressants

 	 you have (or have a family history of) bipolar disorder (manic-depressive 
disorder)

Pay attention to any change in mood, behavior, actions, thoughts or 
feelings, especially sudden changes. If at any time you have thoughts 
about harming yourself or committing suicide, call your doctor or go 
to a hospital immediately. Pay special attention to such changes at the 
beginning of treatment and after a change in dosage.
The following symptoms have been reported in adults, children and adolescents 
treated with antidepressants: anxiety, agitation, panic attacks, insomnia, irritability, 
hostility, aggressiveness, impulsivity, akathisia (psychomotor restlessness), 
hypomania, mania. Although a causal link between the emergence of such 
symptoms and the worsening of depression and/or the emergence of suicidal 
impulses has not been established, they appear to be early signs of suicidal 
behavior.
It may be helpful to tell a relative or close friend that you are suffering from 
depression or have an anxiety disorder and ask them to read this leaflet. You 
can ask them to tell you if they think your depression or anxiety is getting 
worse, or if they are concerned about changes in your behavior.
Also, be sure to attend all appointments with your doctor.
Patients and their families are advised to closely monitor mood and behavioral 
changes such as increased anxiety, panic attacks, restlessness and agitation, 
mania or hypomania, aggressiveness or sleep disorders, particularly at the 
beginning of treatment or when the dosage has been changed. If such 
changes occur, contact your doctor immediately. This recommendation must 
be followed strictly, particularly with young patients aged 18-24 years.
Use in children and adolescents under 18 years of age
Duloxetine Sandoz GRC is not intended for treating children and adolescents 
who are under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist. Particularly inform your doctor if you are taking:
 	 other medicines containing duloxetine at different dosages for other 
indications - avoid using together with this medicine. Check with your doctor 
whether you are already taking other medicines containing duloxetine.

 	 monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) - avoid taking Duloxetine Sandoz 
GRC if you are taking or have recently taken (within the last 14 days) a 
monoamine oxidase inhibitor (MAOI). Taking an MAOI (such as intravenous 
methylene blue or linezolid) together with many prescription medicines, 
including Duloxetine Sandoz GRC, can cause serious or even life-threatening 
side effects. You must wait at least 14 days after you have stopped taking an 
MAOI before you can start taking Duloxetine Sandoz GRC. Also, you must 
wait at least 5 days after you stop taking Duloxetine Sandoz GRC before you 
can take an MAOI.

 	 medicines that increase serotonin levels - these medicines increase the risk 
of serotonin syndrome (see Section 4 ‘Side effects’)

 	 strong painkillers such as tramadol and fentanyl
 	 triptans (for treating migraine)
 	 tryptophan - an amino acid found in foods, nutritional infusion solutions and 
food supplements

 	 tricyclic antidepressants
 	 St. John’s Wort 
 	 SSRI and SNRI antidepressants
 	 buspirone
 	 amphetamines
 	 lithium

If you experience any unusual symptom while taking any of these medicines 
together with Duloxetine Sandoz GRC, contact your doctor.
 	 Medicines that affect blood coagulation and clotting such as:

 	 warfarin (Coumadin) - if you are taking warfarin, your doctor might monitor 
your condition at the beginning and end of treatment with Duloxetine 
Sandoz GRC.

 	 non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) such as ibuprofen, naproxen, 
or aspirin.

These medicines may increase the risk of bleeding.
 	 medicines that affect the central nervous system
 	 diuretics
 	 medicines that lower the level of acidity in the stomach (may cause 
premature release of the medicine)

 	 medicines that lower blood pressure
 	 Duloxetine Sandoz GRC affects the concentration of other medicines in the 
blood:
 	 theophylline (for asthma treatment)
 	 tricyclic antidepressants such as desipramine, nortriptyline, amitriptyline, 
and imipramine

 	 phenothiazines
 	 medicines for the treatment of arrhythmias: flecainide, propafenone, 
thioridazine. The combination can cause serious heart rhythm problems or  
sudden death.

 	 The following medicines affect the concentration of Duloxetine Sandoz 
GRC in the blood:
 	 quinidine for treating arrhythmias
 	 fluoxetine, fluvoxamine, paroxetine
 	 cimetidine
 	 quinolone antibacterial medicines, such as ciprofloxacin or enoxacin

Your doctor should decide if you can take Duloxetine Sandoz GRC together 
with other medicines. Do not start or stop taking any medicine, including 
medicines purchased without a doctor’s prescription and herbal remedies, 
before consulting your doctor.
Using this medicine and food
Duloxetine Sandoz GRC may be taken with or without food.
Using this medicine and alcohol consumption
Taking Duloxetine Sandoz GRC concomitantly with heavy alcohol consumption 
may cause a severe liver injury.
Pregnancy and breastfeeding
Consult your doctor or pharmacist before taking any medicine.
 	 Tell your doctor right away if you become pregnant or think you are pregnant 
while taking Duloxetine Sandoz GRC. Duloxetine Sandoz GRC may harm 
your unborn baby. You should use Duloxetine Sandoz GRC only after 
discussing the potential benefits and any potential risks to your unborn baby 
with your doctor.

 	 Make sure that your midwife and/or doctor know that you are being 
treated with Duloxetine Sandoz GRC. Taking SSRIs and SNRIs, including 
Duloxetine Sandoz GRC, late in the third trimester of pregnancy, may 
increase the risk of complications that may require prolonged hospitalization 
of the newborn, respiratory support and nourishment through a feeding 
tube. These complications can develop immediately after delivery and 
can include respiratory distress, cyanosis, apnea, seizures, temperature 
instability, feeding difficulty, vomiting, hypoglycemia, hypotonia, hypertonia, 
hyperreflexia, tremor, jitteriness, irritability and persistent crying. If your baby 
shows any of these symptoms after birth, or if you are concerned about your 
baby’s health, consult your midwife or doctor.

 	 Tell your doctor if you are breastfeeding or plan to breastfeed. Duloxetine 
Sandoz GRC passes into breast milk and may be harmful to the baby. Using 
Duloxetine Sandoz GRC while breastfeeding is not recommended. Consult 
your doctor about the best way to feed your baby while you are taking 
Duloxetine Sandoz GRC.

Driving and using machines 
Using this medicine may cause drowsiness or affect your ability to make 
decisions, think clearly or respond quickly. Therefore, using this medicine 
requires caution when driving a vehicle, operating dangerous machinery, and 
any other activity which requires alertness. Do not drive or use any tools or 
machines until you know how Duloxetine Sandoz GRC affects you.
Important information about some of this medicine’s ingredients
Duloxetine Sandoz GRC contains lactose, Allura Red AC (E129), sodium, and 
Sunset Yellow FCF (E110).
This medicine contains lactose. If you have been told by your doctor that you have 
an intolerance to some sugars, consult your doctor before taking this medicine.
This medicine contains Allura Red AC (E129) which may cause allergic 
reactions.
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per capsule, that is 
to say essentially ‘sodium free’.
In addition, Duloxetine Sandoz 60 mg GRC also contains Sunset Yellow FCF 
(E110) which may cause allergic reactions.

3. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure about your dosage or about how 
to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dosage and how you should take this 
medicine. Your doctor may need to change your dosage until the right dosage 
for you is found.
The usual dosage is:
 	 For diabetic peripheral neuropathic pain:
The usual dosage of Duloxetine Sandoz GRC is 60 mg once a day. Your 
doctor will determine the dosage that is right for you.

 	 For chronic musculoskeletal pain and generalized anxiety disorder:
Most patients will receive 60 mg once daily. Your doctor will determine 
the dosage that is right for you. Some patients require an initial dosage of 
Duloxetine Sandoz 30 mg GRC once daily for one week, and then the usual 
dosage of 60 mg once daily.

 	 For depression:
Most patients will receive 60 mg once daily. Some patients require an initial 
dosage of Duloxetine Sandoz 30 mg GRC once daily for one week, and 
then the usual dosage of 60 mg once daily. 
Elderly - start treatment with an initial dosage of 30 mg once daily for two 
weeks, and only then consider increasing the dosage to 60 mg once daily.

 	 Fibromyalgia:
The initial dosage of Duloxetine Sandoz GRC is 30 mg once daily for one 
week, and then the usual dosage of 60 mg once daily.

In most cases, the effect of Duloxetine Sandoz GRC treatment will be noticeable 
after 2-4 weeks of treatment.
Do not exceed the recommended dose.
Duloxetine Sandoz GRC is intended to be taken orally. Swallow your capsule 
whole with water. Do not chew or crush the contents of the capsule, and do 
not open the capsule and sprinkle the contents on food or mix with a beverage.
Talk to your doctor about how long you should continue taking Duloxetine 
Sandoz GRC. Do not stop taking Duloxetine Sandoz GRC without talking to 
your doctor first.

If you have accidentally taken a higher dose, call your doctor or pharmacist 
immediately. The symptoms of an overdose may include sleepiness, coma, 
serotonin syndrome (a reaction that can cause hallucinations, irritability, coma, 
rapid heart rate, unstable blood pressure, dizziness, sweating, flushing, fever, 
tremor, muscle rigidity, muscle tightness, hyperreflexia, lack of coordination, 
nausea, vomiting and diarrhea), seizures, fainting, low blood pressure, high 
blood pressure, vomiting and rapid heartbeat.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed some 
medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room and 
bring the medicine package with you.
If you forget to take the medicine, please take the missed dose as soon 
as you remember. However, if it is almost time for your next dose, skip the 
missed dose and only take the next one.
Do not take a double dose of Duloxetine Sandoz GRC.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without  
consulting your doctor.
If you stop taking this medicine: If your doctor thinks that you no longer 
need Duloxetine Sandoz GRC, they will instruct you to gradually reduce the 
dosage you are taking before stopping treatment altogether. Do not stop taking 
this medicine abruptly without consulting your doctor. If you stop taking this 
medicine too fast or switch from another antidepressant too quickly you may 
experience the following severe symptoms: dizziness, headache, nausea, 
diarrhea, paresthesia (pins and needles), restlessness and irritability, vomiting, 
insomnia, anxiety, confusion, feeling emotionally unstable, hypomania, tinnitus 
(hearing ringing in your ear when there is no external sound), seizures, 
excessive sweating, and fatigue.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult a 
doctor or pharmacist.

	. Side effects
Like with any medicine, using Duloxetine Sandoz GRC may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by reading the list of side effects. 
You may not experience any of them.
Severe side effects
 	 Signs of liver damage: itching, pain in the upper right side of the abdomen, 
dark urine, yellowing of the skin or whites of the eyes (jaundice), enlarged 
liver, sharp increase in liver enzymes. In case of signs of liver damage, 
contact a doctor immediately.

 	 Severe skin reactions: Duloxetine Sandoz GRC may cause serious skin 
reactions that may require stopping its use. This may need to be treated in 
the hospital and may be life-threatening. Contact your doctor or emergency 
medical service right away if you have skin blisters, peeling skin rash, sores 
in the mouth, hives or any other allergic reactions.

 	 Suicidal thoughts and actions
Contact your doctor immediately if you feel any of the following side 
effects, especially if they are new, get worse, or worry you:
Suicide attempts, dangerous impulses, aggression, anger, violence, 
thoughts about suicide or dying, new or worsening depression, new or 
worsening anxiety, panic attacks, feeling very agitated, restlessness, new 
or worsening irritability, sleeping problems, extreme increase in activity or 
talking (mania), other changes in behavior or mood.

 	 serotonin syndrome: a potentially life-threatening condition. Symptoms may 
include: a reaction that can cause a feeling of changes in mental state (such 
as irritability, hallucinations, coma), autonomic instability (rapid heart rate, 
unstable blood pressure, dizziness, excessive sweating, flushing, fever), 
neuromuscular problems (tremor, rigidity, muscle spasms, hyperreflexia, lack 
of coordination), seizures and/or gastrointestinal symptoms (such as nausea, 
vomiting, diarrhea). Seek medical attention immediately if you experience 
these symptoms.

 	 changes in blood pressure and falls: monitor your blood pressure before 
starting and throughout treatment. Duloxetine Sandoz GRC may increase 
your blood pressure, decrease your blood pressure when standing and 
cause dizziness or fainting, mostly when first starting to take Duloxetine 
Sandoz GRC or when increasing the dosage. Duloxetine Sandoz GRC may 
increase the risk of falls, especially in the elderly.

 	 abnormal bleeding: Duloxetine Sandoz GRC and other antidepressant 
medicines may increase the risk of bleeding and bruising, especially 
if you are also taking a blood thinner such as warfarin, non-steroidal 
anti-inflammatory drugs (NSAIDs) or aspirin. Postpartum bleeding may also 
be more common.

 	 manic episodes: greatly increased energy, severe trouble sleeping, racing 
thoughts, reckless behavior, unusually grand ideas, excessive irritability or 
happiness, talking more or faster than usual.

 	 visual problems: eye pain, changes in vision, swelling or redness in or 
around the eye.
Only some people are at risk for these side effects. You may want to undergo 
an eye examination to see if you are at risk and receive preventative 
treatment if you are.

 	 seizures and convulsions
 	 low blood sodium levels: elderly people are at a greater risk for this. Symptoms 
can include headache, weakness or feeling unsteady, confusion, difficulty 
concentrating, thinking or memory problems. More serious symptoms are 
hallucinations, loss of consciousness, seizures, coma, respiratory failure 
and death.

 	 problems with urination: symptoms may include decreased urine flow, 
unable to pass any urine.

 	 sexual dysfunction:
Taking serotonin and norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs), including 
Duloxetine Sandoz GRC, may cause sexual problems.
Symptoms in men may include:
	 delayed ejaculation or inability to have an ejaculation
	 decreased sex drive
	 problems getting or keeping an erection
Symptoms in women may include:
	 decreased sex drive
	 delayed orgasm or inability to have an orgasm
Talk to your doctor if you experience any changes in your sexual function 
or if you have any questions or concerns regarding your sexual function 
during treatment with Duloxetine Sandoz GRC. There may be solutions 
your doctor can suggest.

Most common side effects in adults observed in clinical trials
The most commonly observed side effects observed in Duloxetine-treated 
adults (according to the various indications) are:
 	 Diabetic peripheral neuropathic pain – nausea, somnolence, decreased 
appetite, constipation, excessive sweating and dry mouth.

 	 Fibromyalgia – nausea, dry mouth, constipation, somnolence, excessive 
sweating, agitation, decreased appetite.

 	 Chronic Pain due to Osteoarthritis – nausea, fatigue, constipation, dry mouth, 
insomnia, somnolence and dizziness.

 	 Chronic Low Back Pain – nausea, dry mouth, insomnia, somnolence,  
constipation, dizziness and fatigue.

Side effects observed with an incidence of 5% or more relative to the control 
group in clinical trials in adults: 
Nausea, headache, dry mouth, somnolence, fatigue, insomnia, constipation, 
dizziness, diarrhea, decreased appetite, excessive sweating, abdominal pain
Side effects observed with an incidence of 2% or more relative to the control 
group in clinical trials in adults who have major depressive episodes and 
generalized anxiety disorder:
 	 Cardiac Disorders – palpitations
 	 Eye Disorders – blurred vision
 	 Gastrointestinal Disorders – nausea, dry mouth, constipation, diarrhea, 
abdominal pain, vomiting

 	 General Disorders – fatigue
 	 Metabolism and Nutrition Disorders – decreased appetite
 	 Nervous System Disorders – headache, dizziness, somnolence, tremor
 	 Psychiatric Disorders – insomnia, agitation, anxiety
 	 Reproductive System and Breast Disorders – erectile dysfunction, delayed 
ejaculation, libido decreased, abnormal orgasm 

 	 Respiratory and Thoracic Disorders – yawning
 	 Skin Disorders – excessive sweating

Side effects observed with an incidence of 2% or more relative to the control 
group in clinical trials in adults who have neuropathic pain associated with 
peripheral diabetic neuropathy, fibromyalgia, osteoarthritis and chronic low 
back pain:
 	 Gastrointestinal Disorders – nausea, dry mouth, constipation, diarrhea, 
abdominal pain, vomiting, indigestion

 	 General Disorders – fatigue
 	 Infections and Infestations – nasopharyngitis, upper respiratory tract infections, 
influenza

 	 Metabolism and Nutrition Disorders – decreased appetite
 	 Musculoskeletal and Connective Tissue – musculoskeletal pain, muscle spasms
 	 Nervous System Disorders – headache, somnolence, dizziness,  
paraesthesia (abnormal sensation of the skin), tremor

 	 Psychiatric Disorders – insomnia, agitation
 	 Reproductive System and Breast Disorders – erectile dysfunction, ejaculation 
disorders

 	 Respiratory and Thoracic Disorders – cough
 	 Skin Disorders – excessive sweating
 	 Vascular Disorders – flushing, blood pressure increased

Other side effects observed during the clinical trial evaluation of Duloxetine 
in adults:
 	 Cardiac Disorders – Frequent: palpitations. Infrequent: myocardial 
infarction, fast heart rate (tachycardia), broken heart syndrome (Takotsubo 
cardiomyopathy).

 	 Ear and Labyrinth Disorders – Frequent: vertigo. Infrequent: ear pain and 
tinnitus.

 	 Endocrine Disorders – Infrequent: hypothyroidism.
 	 Vision Disorders – Frequent: blurred vision. Infrequent: double vision 
(diplopia), dry eye, and visual impairments.

 	 Gastrointestinal Disorders – Frequent: flatulence. Infrequent: difficulty 
swallowing (dysphagia), belching, gastritis, gastrointestinal hemorrhage, 
bad smell from the mouth (halitosis), an inflamed mouth and lips (stomatitis). 
Rare: gastric ulcers.

 	 General Disorders – Frequent: chills. Infrequent: falls, feeling abnormal, 
feeling hot and/or cold, malaise and thirst. Rare: gait disturbance.

 	 Infections and Infestations – Infrequent: inflammation of the stomach and 
intestines (gastroenteritis) and inflammation of the larynx (laryngitis).

 	 Additional Investigations – Frequent: weight increased, weight decreased. 
Infrequent: blood cholesterol increased.

 	 Metabolism and Nutrition Disorders – Infrequent: dehydration and high blood 
lipid levels (hyperlipidemia). Rare: blood lipids imbalance (dyslipidemia).

 	 Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders – Frequent: 
musculoskeletal pain. Infrequent: muscle tightness and muscle twitching.

 	 Nervous System Disorders – Frequent: altered taste perception, lethargy, and 
paraesthesia/hypoesthesia. Infrequent: disturbance in attention, repetitive and 
involuntary movements (dyskinesia), involuntary muscle jerks (myoclonus) 
and poor quality sleep. Rare: speech disorder (dysarthria).

 	 Psychiatric Disorders – Frequent: abnormal dreams and sleep disorders. 
Infrequent: apathy, bruxism, disorientation/confusion, irritability, mood 
swings and suicide attempts. Rare: suicide.

 	 Renal and Urinary Disorders – Frequent: urinary frequency. Infrequent: dysuria, 
micturition urgency, nocturia, polyuria, and abnormal urine odor.

 	 Reproductive System and Breast Disorders – Frequent: anorgasmia/ 
abnormal orgasm. Infrequent: menopausal symptoms, sexual dysfunction 
and testicular pain. Rare: menstrual disorder.

 	 Respiratory and Thoracic Disorders – Frequent: yawning, oropharyngeal 
pain. Infrequent: throat tightness.

 	 Skin and Skin Tissue Disorders – Frequent: pruritus. Infrequent: cold sweat, 
contact dermatitis, erythema, increased tendency to bruise, night sweats, 
and photosensitivity reaction. Rare: ecchymosis (a type of bruise).

 	 Vascular Disorders – Frequent: hot flushes. Infrequent: flushing, orthostatic 
hypotension, and peripheral coldness.

Side effects observed after the beginning of marketing:
acute pancreatitis, anaphylactic shock, aggression and anger (particularly 
in early stages of treatment or after treatment discontinuation), edema of the 
face, oral cavity, stomach and limbs (angioneurotic edema), angle-closure 
glaucoma, inflammation of the colon (colitis, microscopic or unspecified), 
inflamed blood vessel in the skin (cutaneous vasculitis, sometimes associated 
with systemic involvement), extrapyramidal disorder, spontaneous flow of milk 
(galactorrhea), gynecological bleeding, hallucinations, high blood glucose 
(hyperglycemia), high blood prolactin (hyperprolactinemia), hypersensitivity, 
hypertensive crisis, muscle spasm, rash, restless legs syndrome, seizures upon 
treatment discontinuation, supraventricular arrhythmia, tinnitus (upon treatment 
discontinuation), jaw spasm (trismus), and urticaria.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse or if 
you experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page 
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

	. How to store this medicine?
 	 Avoid poisoning! To avoid poisoning, keep this, and any other medicine, in 
a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor. 

 	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

 	 Storage conditions: do not store above 25°C.
 	 Do not discard medicines via wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. This will help 
protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Capsule content:
microcrystalline cellulose (type 102), hypromellose acetate succinate, 
povidone, starch maize pregelatinised, titanium dioxide (E171), lactose 
monohydrate, HPMC 2910/hypromellose 15cP, 3cP, 50cP (E464), macrogol/
PEG MW 4000 (E1521), talc, magnesium stearate, sodium stearyl fumarate.
Capsule shell:
gelatin, titanium dioxide (E171), Brilliant Blue FCF (FD&C Blue No. 1, E133), 
Allura Red AC (FD&C Red No.40, E129)
The capsule shell of Duloxetine Sandoz 60 mg GRC also contains the 
following:
Sunset Yellow FCF (FD&C Yellow No.6, E110), Quinoline Yellow (E104).
Imprinting ink:
shellac glaze~45% (20% esterified) in ethanol, FD&C blue#2 indigo carmine 
aluminum lake (E132), N-butyl alcohol, titanium dioxide (E171), propylene 
glycol (E1520), isopropyl alcohol.
Each capsule of Duloxetine Sandoz 30 mg GRC contains 1.95 mg lactose 
monohydrate.
Each capsule of Duloxetine Sandoz 60 mg GRC contains 3.9 mg lactose 
monohydrate.
What the medicine looks like and contents of the pack:
Duloxetine Sandoz GRC is a gastro-resistant hard gelatin capsule.
Duloxetine Sandoz GRC is marketed in two strengths, 30 mg and 60 mg.
Duloxetine Sandoz 30 mg GRC capsules
Opaque dark blue cap and opaque white body, size 2, imprinted with “30”. 
Each capsule contains 4 white to off-white, round, bi-convex mini tablets.
Duloxetine Sandoz 60 mg GRC capsules
Opaque dark blue cap and opaque yellowish-green body, size 0E, imprinted 
with “60”. Each capsule contains 8 white to off-white, round, bi-convex mini 
tablets. 
Duloxetine Sandoz 30 mg and 60 mg GRC capsules are supplied in packs of 
30, 28, 14, 7 capsules.
Not all pack sizes may be marketed.
License holder and importer’s name and address: Novartis Israel Ltd.,  
P.O.Box 7126, Tel-Aviv.
Revised in February 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National 
Drug Registry:
Duloxetine Sandoz® 30 mg GRC: 167-67-3	796-00
Duloxetine Sandoz® 60 mg GRC: 167-68-3	797-00
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الأعراض الجانبية	. 
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية خطيرة

علامات تشير إلى ضرر في الكبد: حكّة، ألم في الجزء العلوي الأيمن من البطن، لون بول داكن، اصفرار  	
الجلد أو بياض العينين )يرقان(، تضخم الكبد، ارتفاع حاد في إنزيمات الكبد. في حالة وجود علامات تلف 

الكبد يجب التوجه فورًا إلى الطبيب.
من  	 التي  خطيرة  جلدية  فعل  ردود  جي.أر.سي  ساندوز  دولوكسيتين  يسبب  قد  خطيرة:  جلدية  فعل  ردود 

المحتمل أن تؤدي إلى التوقف عن الاستعمال. من المحتمل وأن تكون هناك حاجة لعلاج هذه الأعراض في 
المستشفى فهي قد تشكل خطرًا على الحياة. توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى خدمة الطوارئ الطبية إذا ظهرت 
لديك حويصلات جلدية، طفح جلدي متقشر، جروح في الفم، شرى أو أعراض ردود فعل تحسّسية أخرى.

أفكار وسلوكيات انتحارية 	
يجب التوجه فورًا إلى الطبيب إذا شعرت بأحد الأعراض التالية، لا سيما إذا كانت أعراضًا جديدة، متفاقمة 

أو إذا كانت تقلقك:
محاولات انتحارية، دوافع خطيرة، عدوانية، غضب، عنف، أفكار عن الانتحار أو الموت، ظهور اكتئاب 
أو تفاقم الاكتئاب، ظهور قلق أو تفاقم القلق، نوبات هلع، شعور قوي من التهيج، تململ، حدوث عصبية أو 
تفاقم العصبية، مشاكل في النوم، ارتفاع متطرف في النشاط أو الكلام )هوس(، تغييرات أخرى في السلوك 

أو المزاج.
متلازمة السيروتونين: حالة قد تشكل خطرًا على الحياة. قد تشتمل الأعراض على: رد فعل قد يسبب الشعور  	

بتغييرات في الحالة النفسية )مثل عصبية، هلوسات، سُبات(، عدم استقرار الجهاز العصبي الذاتي )نبض 
سريع، ضغط دم غير مستقر، دوار، تعرّق مفرط، احمرار الوجنتين، ارتفاع حرارة الجسم(، مشاكل عصبية 
عضلية )رجفان، تصلب، تشنجات في العضلات، منعكسات متزايدة، نقص التناسق(، تشنجات و/أو أعراض 

في الجهاز الهضمي )مثل غثيان، تقيؤ، إسهال(. توجه فورًا لمساعدة طبية إذا كنت تختبر هذه الأعراض.
تغيرات في ضغط الدم والسقوط: قم بفحص ضغط الدم قبل وخلال فترة العلاج. قد يرفع دولوكسيتين ساندوز  	

جي.أر.سي من ضغط الدم، يخفض ضغط الدم عند الوقوف والتسبب بالدوار أو الإغماء، خاصة عند البدء 
بتناول دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي للمرة الأولى أو عندما تزيد من الجرعة. قد يزيد دولوكسيتين ساندوز 

جي.أر.سي من خطر السقوط، على وجه الخصوص في المسنين.
نزيف استثنائي: دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي وأدوية أخرى مضادة للاكتئاب يمكنها أن تزيد من الاحتمال  	

لنزيف وكدمات، لا سيما إذا كنت تتناول أيضًا مستحضرًا مميعاً للدم مثل وارفارين، أدوية مضادة للالتهاب 
غير ستروئيدية ) NSAIDs  ( أو أسپرين. يحُتمَل أيضًا حدوث نزيف بوتيرة أعلى بعد الولادة.

مظاهر الهوس: طاقة متزايدة للغاية، اضطرابات نوم شديدة، أفكار جنونية، سلوك متهور، أفكار كبيرة بشكل  	
غير عادي، عصبيةّ أو فرح بشكل متطرف، الكثرة من الكلام أو أسرع من المعتاد. 

مشاكل في البصر: آلام في العينين، تغيرات في الرؤية، تورم أو احمرار حول العين. 	
فقط جزء من الأشخاص معرضون لخطر هذه الأعراض الجانبية. قد ترغب في إجراء فحص للعينين لمعرفة 

ما إذا كنت معرضًا للخطر ولتلقي علاجًا وقائياً إذا كان الأمر كذلك.
اختلاجات وتشنجات 	
مستويات منخفضة من الصوديوم في الدم: المسنون هم أكثر عرضة لخطر هذه الظاهرة. قد تشتمل الأعراض  	

على الشعور بصداع، ضعف، أو نقص الثبات، ارتباك، صعوبة في التركيز، التفكير أو مشاكل في الذاكرة. 
الأعراض الأكثر حدّة هي هلوسات، فقدان الوعي، اختلاجات، سُبات، توقف التنفس والوفاة.

مشاكل مرتبطة بالتبول: يمكن أن تشتمل الأعراض على انخفاض تدفق البول، عدم القدرة على التبول. 	
اضطرابات في الأداء الجنسي: 	

قد يسبب تناول السيروتونين ومثبطات إعادة امتصاص السيروتونين والنور-أدرينالين )SNRIs(، بما في 
ذلك دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي مشاكلا في الأداء الجنسي.

قد تشمل الأعراض لدى الرجال على:
القذف المتأخر أو عدم القدرة على القذف	 
انخفاض في الرغبة الجنسية	 
مشاكل في بلوغ الانتصاب أو المحافظة عليه	 

قد تشمل الأعراض لدى النساء على:
انخفاض في الرغبة الجنسية	 
تأخر النشوة الجنسية أو عدم القدرة على الحصول على النشوة الجنسية	 

تحدث إلى الطبيب إذا كانت لديك أي تغييرات في الأداء الجنسي، أو إذا كانت لديك أي أسئلة أو مخاوف حول 
الأداء الجنسي أثناء العلاج بدولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي. قد يكون باستطاعة الطبيب اقتراح الحلول لك.

الأعراض الجانبية الأكثر شيوعًا في البالغين التي لوحظت في التجارب السريرية 
الأعراض الجانبية التي لوحظت بالتواتر الأعلى في البالغين الذين عولجوا بـ دولوكسيتين هي )وفقاً لدواعي 

المختلفة(: الاستعمال 
ألم عصبي مرتبط باعتلال الأعصاب السكري المحيطي – غثيان، شعور بالنعاس، انخفاض الشهية، إمساك،  	

تعرق مفرط وجفاف الفم.
الألم العضلي التليفّي )fibromyalgia( – غثيان، جفاف الفم، إمساك، شعور بنعاس، تعرق مفرط، تهيجّ،  	

انخفاض الشهية
ألم مُزمن نتيجة هشاشة العظام – غثيان، تعب، إمساك، جفاف الفم، أرَق، شعور بنعاس ودوخة 	
ألم مُزمن في أسفل الظهر – غثيان، جفاف الفم، أرَق، شعور بنعاس، إمساك، دوخة وتعب  	

التجارب السريرية  التي لوحظت بتواتر %5 أو أكثر نسبة إلى المجموعة المرجعية في  الأعراض الجانبية 
البالغين: لدى 

غثيان، صداع، جفاف الفم، شعور بنعاس، تعب، أرَق، إمساك، دوخة، إسهال، انخفاض الشهية، تعرق مفرط، 
آلام البطن

الأعراض الجانبية التي لوحظت بتواتر %2 أو أكثر نسبة إلى المجموعة المرجعية في التجارب السريرية لدى 
البالغين الذين يعانون من الاكتئاب الكبير واضطراب القلقَ المعمم:

	  (palpitation( اضطرابات القلب – خَفقَان
اضطرابات العين ــ تشوش الرؤية 	
اضطرابات في الجهاز الهضمي ــ غثيان، جفاف الفم، إمساك، إسهال، آلام البطن، تقيؤات 	
اضطرابات عامة ــ تعب 	
اضطرابات في التمثيل الغذائي )تبدل المواد( والتغذية – انخفاض الشهية 	
اضطرابات في الجهاز العصبي – صداع، دوخة، شعور بنعاس، رجفان 	
اضطرابات نفسية – شعور بنعاس، تهيجّ، قلق 	
اضطرابات في الجهاز التناسلي والثدي – عدم القدرة على بلوغ الانتصاب، تأخر القذف، انخفاض في الشهوة  	

الجنسية )ليبيدو(، نشوة جنسية غير طبيعية
اضطرابات تنفسيةّ وفي الصدر – تثاؤب 	
اضطرابات الجلد – تعرّق مفرط 	

الأعراض الجانبية التي لوحظت بتواتر %2 أو أكثر نسبة إلى المجموعة المرجعية في التجارب السريرية في 
البالغين الذين يعانون من ألم اعتلاليّ عصبيّ المرتبط باعتلال الأعصاب السكري المحيطي، ألم عضلي تليفّي 

(Fibromyalgia(، الفصُال العظمي وآلام أسفل الظهر المزمنة:
الهضم  	 عسر  تقيؤ،  البطن،  ألم  إسهال،  إمساك،  الفم،  جفاف  غثيان،   – الهضمي  الجهاز  في  اضطرابات 

(dyspepsia)
اضطرابات عامة – تعب 	
حالات عدوى وآفات – التهاب الأنف والبلعوم )nasopharyngitis(، عداوى الجهاز التنفسي العلوي،  	

الأنفلونزا
اضطرابات في التمثيل الغذائي )تبدل المواد( والتغذية – انخفاض الشهية 	
العضل الهيكلي والأنسجة الضامة – ألم في العضل الهيكلي، تقلص عضلات 	
اضطرابات في الجهاز العصبي – صداع، شعور بنعاس، دوخة، مَذَل )paraesthesia، إحساس غير  	

عادي في الجلد(، رجفان
اضطرابات نفسية – أرَق، تهيجّ 	
اضطرابات في الجهاز التناسلي والثدي – عدم القدرة على بلوغ الانتصاب، اضطرابات القذف 	
اضطرابات تنفسية وفي الصدر – سعال 	
اضطرابات الجلد – تعرق مفرط 	
اضطرابات الأوعية الدموية – احمرار الوجنتين، ارتفاع في ضغط الدم 	

أعراض جانبية أخرى التي لوحظت أثناء تقييم التجارب السريرية لـ دولوكسيتين في البالغين:
	  ،)myocardial infarction( غير شائعة: نوبة قلبية .(palpitation( اضطرابات القلب – شائعة: خفقان

.(Takotsubo (، متلازمة القلب المنكسر )اعتلال عضلة القلبtachycardia( نظم قلبي سريع
اضطرابات في الأذنين والتوازن – شائعة: دوار. غير شائعة: ألم الأذن وطنين الأذن. 	
اضطرابات الغدد الصماء – غير شائعة: قصور الغدة الدرقية. 	
اضطرابات بصرية – شائعة: تشوش الرؤية. غير شائعة: رؤية مزدوجة )diplopia(، جفاف في العينين  	

وضعف البصر.
	  ،)dysphagia( اضطرابات هضمية – شائعة: غازات في الجهاز الهضمي. غير شائعة: صعوبة في البلع

تجشؤ، التهاب المعدة )gastritis(، نزيف في الجهاز الهضمي، رائحة فم كريهة )halitosis(، التهاب الفم 
والشفتين )stomatitis). نادرة: قروح في المعدة.

اضطرابات عامة – شائعة: قشعريرة. غير شائعة: السقوط، شعور غير طبيعي، شعور بالحرارة و/أو بالبرد،  	
الشعور بعدم الارتياح والعطش. نادرة: اضطرابات المشي.

عداوى وآفات – غير شائعة: التهاب المعدة والأمعاء )gastroenteritis( والتهاب في الأوتار الصوتية  	
.(laryngitis)

فحوصات إضافية – شائعة: زيادة الوزن، فقدان الوزن. غير شائعة: ارتفاع في كوليسترول الدم.  	
	  .(hyperlipidemia( التمثيل الغذائي واضطرابات غذائية ــ غير شائعة: جفاف وارتفاع الدهون في الدم

.(dyslipidemia( نادرة: عدم توازن الدهون في الدم
اضطرابات في العضل الهيكلي وفي الأنسجة الضامة – شائعة: ألم في العضل الهيكلي. غير شائعة: توتر  	

العضلات وتشنجات في العضلات.
	 paresthesia/( اضطرابات الجهاز العصبي – شائعة: تغيير الإحساس بالذوق، تعب، ومَذَل/نقص الحس

 ،)dyskinesia( غير شائعة: اضطراب في الانتباه، حركات متكررة وغير إرادية .(hypoesthesia
.(dysarthria( وسوء نوعية النوم. نادرة: صعوبة باللفظ )myoclonus( انقباضات لا إرادية للعضلات

اضطرابات نفسية – شائعة: أحلام غير تقليدية واضطرابات في النوم. غير شائعة: لامبالاة ، صرير الأسنان،  	
توهان/ارتباك، عصبيةّ، تقلبات في المزاج ومحاولات انتحار. نادرة: انتحار.

اضطرابات في الكلى والجهاز البولي – شائعة: تبول متكرر. غير شائعة: عدم القدرة على التبول، رغبة  	
شديدة في التبول، تبول ليلي، تبول مفرط ورائحة بول غير عادية.

جنسية  	 الجنسية/نشوة  النشوة  على شعور  القدرة  عدم  شائعة:   – والثديين  التناسلي  الجهاز  في  اضطرابات 
في  وألم  الجنسي  الأداء  في  عجز   ،)menopausal( الطمث  انقطاع  أعراض  شائعة:  غير  استثنائية. 

الشهرية. الدورة  في  اضطرابات  نادرة:  الخصيتين. 
اضطرابات في الجهاز التنفسي والصدر – شائعة: تثاؤب، ألم في البلعوم. غير شائعة: ضغط في الحلق. 	
حُمامى  	 الجلد،  التهاب  بارد،  تعرّق  شائعة:  غير  حكّة.  شائعة:   – الجلد  وأنسجة  الجلد  في  اضطرابات 

 ،ecchymosis( زيادة الميل إلى تطوير كدمات، تعرّق ليلي وحساسية للضوء. نادرة: رضّة ،)erythema)
كَدمة(. نوع 

اضطرابات في الأوعية الدموية – شائعة: هبات سخونة. غير شائعة: احمرار الوجنتين، انخفاض ضغط الدم  	
عند الوقوف والشعور بالبرد في الأطراف.

الأعراض الجانبية التي لوحظت بعد بدء التسويق:
بعد  أو  العلاج  من  المبكرة  المراحل  في  )خاصة  وغضب  عُدوان  تأقية،  صدمة  الحاد،  البنكرياس  التهاب 
الزّاويةَ،  انغِلاق  زَرَق  والأطراف،  البطن  في  الفم،  تجويف  في  الوجه،  في  وذمة  العلاج(،  عن  التوقف 
التهاب الأمعاء الغليظة )التهاب القولون مجهري أو غير ملاحظ(، التهاب الأوعية الدموية على سطح الجلد 
الحليب  ثرَّ  الهَرميّ،  السّبيل  خارِج  اضطرابات  جهازية(،  بمشاركة  أحيانا   ،cutaneous vasculitis)
البرولاكتين  الدم )hyperglycemia(، فرط  السكر في  نِسَائِيّ، هلوسة، فرط  (galactorrhea(، نزيف 
العضلات،  في  تشنجات  الدم،  ضغط  ارتفاع  أزمة  الحساسية،  فرط   ،)hyperprolactinemia( الدم  في 
طفح جلدي، متلازمة تململ الساقين )restless legs syndrome(، اختلاجات بعد التوقف عن العلاج، 
العلاج(،  وقف  )بعد  الأذن  طنين   ،)supraventricular arrhythmias( البطُين  فوَق  النَّظم  اضْطِراب 

   .(urticaria( وشرى   )trismus( الفك  كزاز 
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في 

الطبيب. استشارة  عليك  النشرة، 
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على الرابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب 
العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il(، الذي يوجهك 

إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن الدواء؟	. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية  	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
انتهاء  	 تاريخ  العبوّة.  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز  لا 

الشهر. نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  ينُسب  الصلاحية 
	 . 25°C شروط التخزين: يمُنع التخزين بدرجة حرارة أعلى من
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية القمامة المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص  	

من الأدوية التي لم تعد تحتاجها بعد. سيساعد هذا على حماية البيئة.

معلومات إضافية6ّ. 
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء، أيضًا على:

محتوى الكبسولة:
microcrystalline cellulose (type 102), hypromellose acetate succinate, 
povidone, starch maize pregelatinised, titanium dioxide (E171), lactose 
monohydrate, HPMC 2910/hypromellose 15cP, 3cP, 50cP (E464), macrogol/
PEG MW 4000 (E1521), talc, magnesium stearate, sodium stearyl fumarate

غلاف الكبسولة:
gelatin, titanium dioxide (E171), Brilliant Blue FCF (FD&C Blue No. 1, E133), 
Allura Red AC (FD&C Red No.40, E129)

يحتوي غلاف كبسولة دولوكسيتين ساندوز 60 ملغ جي.أر.سي بالإضافة إلى ذلك، أيضًا على ما يلي:
Sunset Yellow FCF (FD&C Yellow No.6, E110), Quinoline Yellow (E104)

لون حبر الكتابة:
shellac glaze~45% (20% esterified) in ethanol, FD&C blue#2 indigo carmine 
aluminum lake (E132), N-butyl alcohol, titanium dioxide (E171), propylene 
glycol (E1520), isopropyl alcohol.

تحتوي كل كبسولة من دولوكسيتين ساندوز 30 ملغ جي.أر.سي على 1.95 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
تحتوي كل كبسولة من دولوكسيتين ساندوز 60 ملغ جي.أر.سي على 3.9 ملغ لاكتوز مونوهيدرات. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي هو كبسولة جيلاتين صلبة مقاومة للهضم في المعدة. 

يسُوّق دولوكسيتين ساندوز جي.أر.سي بمقدارين دوائيين: 30 ملغ و 60 ملغ.
كبسولات دولوكسيتين ساندوز 30 ملغ جي.أر.سي 

غلاف الكبسولة هو بلون أزرق غامق غير شفاف، وجسم الكبسولة بلون أبيض غير شفاف، حجم 2، ومطبوعة 
عليها الكتابة "30".

الكبسولة على 4 أقراص "صغيرة" مستديرة ومحدبة من الجهتين، بلون أبيض حتى أبيض ضارب  تحتوي 
.(off white( الصفرة  إلى 

كبسولات دولوكسيتين ساندوز  60  ملغ جي.أر.سي
غلاف الكبسولة بلون أزرق غامق غير شفاف، وجسم الكبسولة بلون مائل إلى الصفرة - أخضر غير شفاف، 
حجم 0E، ومطبوعة عليها الكتابة "60". تحتوي الكبسولة على 8 أقراص "صغيرة" مستديرة ومحدبة من 

.(off white( الجهتين، بلون أبيض حتى أبيض ضارب إلى الصفرة
كبسولات دولوكسيتين ساندوز  30 ملغ و- 60 ملغ جي.أر.سي متوفرة في عبوّات ذات 30, 28, 14, 7 

كبسولة.
قد لا يتمّ تسويق كل أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب
تمّ تحرير النشرة في شباط 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
دولوكسيتين ساندوز®  30  ملغ جي.أر.سي:  796-00	167-67-3 
دولوكسيتين ساندوز®  60  ملغ جي.أر.سي:  797-00	167-68-3   

الدواء معد لأبناء كلا  ذلك،  الرغم من  المذكّر. على  النصّ بصيغة  النشرة وتسهيلها ورد  قراءة هذه  لتبسيط 
الجنسين.
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