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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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