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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Duloxetine Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, 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 ptipravek Duloxetine
Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfripravku Duloxetine Mylan, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Duloxetine Mylan a k cemu se pouziva?

Duloxetine Mylan se pouziva u dospélych k [é¢bé téchto onemocnéni:
e deprese;

e bolesti zplsobené diabetickou periferni neuropatii (pokozenim nervd v konéetinach, ke kterému
mGze dojit u pacientd s diabetem);

e generalizované Uzkostné poruchy (dlouhodobé Gzkosti nebo nervozity, ktera se tyka kazdodennich
zalezitosti).

Pripravek Duloxetine Mylan obsahuje Iécivou latku duloxetin a je to generikum. Znamena to, Ze
pripravek Duloxetine Mylan je obdobou ,referencniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pfipravku Cymbalta. Vice informaci o generikach naleznete v pfisluSném dokumentu
otazek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Duloxetine Mylan pouziva?

Pripravek Duloxetine Mylan je dostupny ve formé enterosolventnich tobolek (30 a 60 mg).
~Enterosolventni* znamena, Ze obsah tobolky prochazi zaludkem beze zmény a rozpada se az v tenkém
stfevé. To zabranuje zniceni léCivé latky Zaludecni kyselinou. Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan
na lékarsky predpis.

V pfipadé deprese je doporucena davka pfipravku Duloxetine Mylan 60 mg jednou denné. Rekce na
lé¢bu je obvykle zaznamendna b&hem dvou az ¢tyr tydnl. U pacientd, ktefi na piipravek Duloxetine
Mylan reaguii, by kvili zabranéni ndvratu onemocnéni méla Ié¢ba pokracovat nékolik mésict, pripadné
jesté deldi dobu u pacientl, ktefi v minulosti prodélali opakovana obdobi deprese.

V pripadé diabetické neuropatické bolesti je doporu¢end dédvka 60 mg denné, ale u nékterych pacientd
mUize 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. Vétsina pacientd
potiebuje davku 60 mg denné. Pacienti trpici i depresi by méli zacit davkou 60 mg jednou denné.

U pacientd, ktefi na piipravek Duloxetine Mylan reaguii, by kvili zabranéni ndvratu onemocnéni méla
|é¢ba pokradovat nékolik mésicy.

PFi ukoncovani 1éCby by se davka pripravku Duloxetine Mylan méla postupné sniZzovat.
Jak pripravek Duloxetine Mylan plisobi?

Léciva latka v tomto pripravku, duloxetin, je inhibitor zpétného vychytavani serotoninu
a noradrenalinu. PGsobi tak, Ze zabrafiuje neurotransmiterim serotoninu (5-hydroxytryptaminu)
a noradrenalinu v jejich zpétném vstirebavani do nervovych bunék v mozku a mise.

Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
burikami. Blokovanim jejich zpétného vychytavani zvétSuje duloxetin mnoZstvi uvedenych
neurotransmiter( v prostorech mezi zminénymi nervovymi bufikami, &mz zvy3uje miru komunikace
mezi bufikami. 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 priznaky deprese, Uzkosti a neuropatické bolesti.

Jak byl pripravek Duloxetine Mylan zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Duloxetine Mylan je generikum, studie u pacientd se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem Cymbalta. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Duloxetine Mylan?

Jelikoz pripravek Duloxetine Mylan je generikum pFipravku Cymbalta, jeho pfinosy a rizika se povazuji
za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Duloxetine Mylan schvalen?
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky

Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Duloxetine Mylan je kvalitativné srovnatelny
a bioekvivalentni s pfipravkem Cymbalta. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako
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u pfipravku Cymbalta pfinosy pfipravku Duloxetine Mylan prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil,
aby pripravek Duloxetine Mylan byl schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Duloxetine Mylan?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Duloxetine Mylan byl vypracovan plan fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pripravku Duloxetine
Mylan zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatieni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dals&i informace o pripravku Duloxetine Mylan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Duloxetine Mylan platné v celé Evropské unii
dne 19. ¢ervna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Duloxetine Mylan je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1éCbé pripravkem Duloxetine Mylan naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte svého Iékafe ¢i I1ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.
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