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Farmaco antidepresivo e inhibidor selectivo mixto de la recaptacién de

CM serotonina y noradrenalina (ISRSN).

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

El farmaco estd indicado para los siguientes usos en los pacientes adultos:

e Tratamiento de la depresién mayor.
e Trastorno de la ansiedad generalizada.
e Tratamiento del dolor neuropatico periférico diabético.

No se recomienda el uso de duloxetina en nifnos y adolescentes debido a la escasez de datos
sobre su seguridad y eficacia (E: off-label, por edad).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION
No hay datos de su uso en nifos.
Dosis en adultos:

Inicio con 20 mg/24 h, en dosis Unica. Mantenimiento con alrededor de 60 mg/24 h en dosis Unica, en
funcién de la mejoria clinica y la tolerabilidad.

Dosis maxima:
120 mg/24 h.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

e Tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o inhibidores potentes de CYP1A2
(fluvoxamina, ciprofloxacino y enoxacina).

* Insuficiencia hepatica o renal grave.

PRECAUCIONES

» No administrar en pacientes con afectacion hepatica o renal grave.

e Evitar su suspension brusca debido al riesgo de aparicién de sintomas de retirada.

 La sobredosis con duloxetina se puede acompanar de: vomitos, somnolencia, sindrome
serotoninérgico, convulsiones e incluso muerte. Se practicaran las medidas generales de
tratamiento de la intoxicacién por antidepresivos: soporte, considerando la administracion de
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carbon activado, emesis inducida o lavado gastrico.

Debido a la amplia distribucion de la duloxetina, no serian de utilidad la diuresis forzada, la
dialisis o las transfusiones de recambio. No se conocen antidotos especificos.

Se ha observado que se presenta un riesgo aumentado de tendencias suicidas y
agresividad en los pacientes ninos y adolescentes tratados con fluoxetina. Se debe
hacer un seguimiento estrecho de estos pacientes.

No existen datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes en relacién con el
crecimiento, el desarrollo puberal y el desarrollo cognitivo, emocional y conductual.

Se debe evitar la realizacidn de tareas potencialmente peligrosas si se experimenta sensacion
de mareo y/o somnolencia.

Utilizar con precaucidn en la insuficiencia renal o la insuficiencia hepatica. Los ajustes de dosis
en la insuficiencia renal no son necesarios de rutina. En el caso de la insuficiencia hepatica, la
vida media de eliminacidn se vera aumentada, por lo que puede ser necesario disminuir la dosis
0 aumentar el intervalo de dosificacion.

Sobredosis:

Agitacién psicomotriz y convulsiones. Se practicaran las medidas generales de tratamiento de la
intoxicacion por antidepresivos, vigilando la funcién cardiorrespiratoria.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cardiovasculares: hipertensidn, palpitaciones y vasodilatacion.

Del sistema nervioso central (SNC): alteraciones del suefio, pensamientos extrafios, agitacion,
amnesia, ansiedad, confusién, mareo, labilidad emocional, cefaleas, insomnio y nerviosismo.
Dermatoldgicos: prurito, rash y acné.

Gastrointestinales: anorexia, falta de apetito, diarrea, dispepsia, flatulencia, naduseas, vomitos,
xerostomia y alteraciones del gusto.

Neuromusculares: hipercinesia, temblor y mareo.

Oculares: visién anormal.

Oticos: tinnitus y dolor de oidos.

Respiratorios: faringitis y sinusitis.

Otros: diaforesis, epistaxis, edema, apatia, bruxismo, etc.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La duloxetina incrementa los niveles de la abiraterona (evitar), los anticoagulantes (monitorizar
estrechamente), las benzodiazepinas (monitorizar), los B-bloqueantes (monitorizar), la
carbamazepina, (evitar), la fenitoina (evitar), la clozapina (evitar), el dextrometorfano
(monitorizar), la metadona (evitar), la mexiletina (monitorizar), la mifepristona (monitorizar), la
propafenona (monitorizar), la quinidina (evitar), la risperidona (monitorizar) y los antidepresivos
triciclicos (evitar).

La duloxetina disminuye los niveles del metabolito activo de clopidogrel (evitar) y los
metabolitos activos de tamoxifeno (evitar).

Los efectos serotoninérgicos de la duloxetina se ven potenciados con el consumo de alcohol, los
analgésicos opidceos, los antidepresivos inhibidores de la recaptacién de serotonina, los
antipsicéticos, la buspirona, los depresores del SNC, el litio y la metoclopramida.
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* La duloxetina potencia los efectos téxicos del aripiprazol. Monitorizar la combinacién.
e Los niveles de duloxetina aumentan con la cimetidina (evitar), los antibidticos macrélidos
(monitorizar), el metoprolol (evitar) y el peginterferén (monitorizar).

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: hipromelosa, succinato de acetato de hipromelosa, sacarosa, azlcar, talco, diéxido de
titanio (E171), citrato de trietilo, gelatina, laurilsulfato de sodio, indigo carmin (E132) y tinta verde
comestible.

Administracion: puede tomarse con o sin alimento, generalmente en una Unica toma al dia.

Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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