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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Duloxetine Lilly
duloxetinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Duloxetine Lilly. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Duloxetine
Lilly pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani ptipravku Duloxetine Lilly, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare ¢i lékarnika.

Co je Duloxetine Lilly a k cemu se pouziva?

Duloxetine Lilly je 1&Civy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé téchto onemocnéni:
e deprese,

o bolesti zplsobené diabetickou periferni neuropatii (pogkozenim nervl v koncetinach, ke kterému
mGze dojit u pacientl s diabetem),

e generalizované Uzkostné poruchy (dlouhodobé Uzkosti nebo nervozity, kterd se tyka kazdodennich
zalezitosti).

Tento IéCivy pripravek obsahuje lécivou latku duloxetin a je shodny s pfipravkem Cymbalta, ktery je

v Evropské unii jiz registrovan. Vyrobce pFipravku Cymbalta souhlasil s pouZitim vé&deckych Gdajd
o tomto pripravku pro pripravek Duloxetine Lilly (,informovany souhlas").

Jak se pripravek Duloxetine Lilly pouziva?

Pripravek Duloxetine Lilly je dostupny ve formé enterosolventnich tobolek (30 mg a 60 mg).
,Enterosolventni® znamena, Ze obsah tobolky prochazi zaludkem beze zmény a rozpada se az v tenkém
stfevé. To zabranuje zniceni |écivé latky Zaludecni kyselinou. Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan
na lékarsky predpis.
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V pripadé deprese je doporucena davka pripravku Duloxetine Lilly 60 mg jednou denné. Rekce na lé¢bu
je obvykle zaznamendana b&hem dvou az ¢yt tydnl. U pacientd, ktefi na pripravek Duloxetine Lilly
reaguji, by kvili zabranéni navratu onemocnéni méla lé¢ba pokracovat nékolik mésicl, ptipadné jesté
del$i dobu u pacientl, ktefi v minulosti prodélali opakovana obdobi deprese.

V ptipadé diabetické neuropatické bolesti je doporu¢end dédvka 60 mg denné&, ale u n&kterych pacientt
mze nastat potfeba vy&si dadvky 120 mg denné. Reakci na lé¢bu je nutné pravidelné vyhodnocovat.

V pripadé generalizované Uzkostné poruchy je doporucena pocatecni davka 30 mg jednou denng, ale
davku Ize zvysit na 60, 90 nebo 120 mg denné v zavislosti na pacientové reakci. V&t&ina pacientd
potrebuje davku 60 mg denné. Pacienti trpici i depresi by méli zacit ddvkou 60 mg jednou denné.

U pacientd, ktefi na pripravek Duloxetine Lilly reaguji, by kvili zabréanéni névratu poruchy méla lé¢ba
pokracovat nékolik mésicd.

PFi ukoncovani l1écby by se davka pripravku Duloxetine Lilly méla postupné snizovat.
Jak pripravek Duloxetine Lilly ptisobi?

Léciva latka v tomto pripravku, duloxetin, je inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu.
Plsobi tak, ze zabrafiuje neurotransmiterim 5-hydroxytryptaminu (nazyvanému také serotonin) a
noradrenalinu v jejich zpétném vstfebavani do nervovych bunék v mozku a mise.

Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi bunkami.
Blokovanim jejich zpé&tného vychytavani zvétduje duloxetin mnoZstvi uvedenych neurotransmiterd

v prostorech mezi zminénymi nervovymi burikami, ¢imz zvysuje miru komunikace mezi bunkami.
Vzhledem k tomu, Ze se tyto neurotransmitery pravdépodobné podileji na udrzovani dobré nalady a
snizovani pocitu bolesti, blokovanim jejich zpétného vychytavani v nervovych burikach Ize zmirnit
pfiznaky deprese, Uzkosti a neuropatické bolesti.

Jaké pfFinosy pripravku Duloxetine Lilly byly prokazany v pribéhu studii?

V pripadé deprese byl pfipravek Duloxetine Lilly porovnavan s placebem (Ié¢bou netcdinnym
pripravkem) v osmi hlavnich studiich zahrnujicich celkem 2 544 pacientd. Sest z téchto studii zkoumalo
lé¢bu deprese a méfilo zménu piiznakd po dobu az $esti mésicli. Dalsi dvé studie zkoumaly, za jak
dlouho se ptiznaky znovu objevi u pacientl, ktefi zpo&atku reagovali na 1é&bu piipravkem Duloxetine
Lilly, a zahrnovaly 288 pacientd, ktefi méli v anamnéze opakované depresivni epizody po dobu aZ péti
let. Ackoliv se vysledky studii zabyvajicich se depresi liSily, pfipravek Duloxetine Lilly byl ve ¢tyrech

z téchto studii ucinnéjsi nez placebo. Ve dvou studiich, v nichz byla schvalena davka pfipravku
Duloxetine Lilly porovnavana s placebem, byl pfipravek Duloxetine Lilly uc¢innéjsi. Také doba do navratu
ptiznakt byla del$i u pacient uZivajicich pfipravek Duloxetine Lilly neZ u pacientd uZivajicich placebo.

V pripadé neuropatické bolesti byl pripravek Duloxetine Lilly porovnavan s placebem ve dvou
12tydennich studiich zahrnujicich 809 dospélych diabetikl. Hlavnim métitkem Gé&innosti byla
kazdotydenni zména intenzity bolesti. Tyto studie prokazaly, Zze pripravek Duloxetine Lilly je pfi
zmirfiovani bolesti Ucinnéjsi nez placebo. V obou studiich bylo zmirnéni bolesti pozorovano od prvniho
tydne 1é¢by po dobu az 12 tydnd.

V pfipadé generalizované Uzkostné poruchy byl pfipravek Duloxetine Lilly porovnavan s placebem

v péti studiich zahrnujicich celkem 2 337 pacientd. Ctyfi studie zkoumaly 1é¢bu poruchy méfenim
zmirnéni priznakl po deviti az deseti tydnech. Pata studie zkoumala, za jak dlouho se ptiznaky znovu
objevi, a zahrnovala 429 pacientd, ktefi zpodatku reagovali na l1é¢bu pFipravkem Duloxetine Lilly.
Pripravek Duloxetine Lilly prokazal v 1é¢bé poruchy a prevenci ndvratu priznakl vy$&i Géinnost nez
placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Duloxetine Lilly?

NejcastéjsSimi nezadoucimi UcCinky pripravku Duloxetine Lilly (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy, sucho v Ustech, somnolence (spavost) a zavraté.
Vétdinou jsou mirné nebo stfedné zévazné, objevuji se na zacatku 1é¢by a v jejim prib&hu se zmirfiuji.
Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hlasenych v souvislosti s ptipravkem Duloxetine Lilly je uveden

v pribalové informaci.

Pripravek Duloxetine Lilly se nesmi pouzivat spole¢né s inhibitory monoaminooxidazy (dalsi skupinou
antidepresiv), fluvoxaminem (dalsim antidepresivem) nebo ciprofloxacinem nebo enoxacinem (typy
antibiotik). PFipravek Duloxetine Lilly se také nesmi pouzivat u pacientd s poruchou funkce jater

a u pacient( se zavaznou poruchou funkce ledvin. Lé¢ba nesmi byt zahajena u pacientt

s nekontrolovanou hypertenzi (vysokym krevnim tlakem) z divodu rizika hypertenzni krize (ndhlého
nebezpecného zvyseni krevniho tlaku).

Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Duloxetine Lilly schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Duloxetine Lilly
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného pouzivani
pripravku Duloxetine Lilly?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Duloxetine Lilly byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o piipravku a piibalové informace piipravku Duloxetine Lilly
zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu rizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Duloxetine Lilly

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Duloxetine Lilly platné v celé Evropské unii
dne 8. prosince 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Duloxetine Lilly je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Duloxetine Lilly naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004000/WC500176259.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
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