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Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des EuropaiStheh Offentlichen

Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss umanarzneimittel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen ich der Anwendung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Be ng bendtigen, lesen Sie

bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder en Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziglich der G lage der Empfehlungen des
CHMP winschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussi enfalls Teil des EPAR).
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en Wirkstoff Duloxetin enthdlt. Es ist als
d blau: 30 mg; orange: 40 mg; grin und
Inhalt der Kapseln den Magen passiert, ohne
wird verhindert, dass der Wirkstoff durch die

Was ist Duloxetine Boehringer Ingelheim?
Duloxetine Boehringer Ingelheim ist ein Arzneimittel,
magensaftresistente Kapseln erhaltlich (blau: 20 mg;
blau: 60 mg). ,,Magensaftresistent” bedeutet, dass
abgebaut zu werden, bis er in den Darm gelang
Magensdure zerstort wird.

Dieses Arzneimittel ist mit Ariclaim identisch,’ﬂaé,bereits in der Europaischen Union (EU) zugelassen
ist. Der Hersteller von Ariclaim hat zugegti dass seine wissenschaftlichen Daten fiir Duloxetine
Boehringer Ingelheim verwendet werden$ .

Woflr wird Duloxetine Boehringerslngelfieim angewendet?

Duloxetine Boehringer Ingelheim wi gesetzt zur Behandlung von:

e Mittelschwerer bis schwerer ngsharninkontinenz (SUI — Stress Urinary Incontinence) bei

Frauen. Dabei handelt es si unwillkirlichen Harnverlust bei korperlicher Anstrengung oder
beim Husten, Lachen, Nigs eben von Lasten oder beim Sport;

e Schmerzen aufgrund voa thabetischer pheripherer Neuropathie (Schadigung der Nerven in den
GliedmaRen, die bei D&spaﬁenten auftreten kann).

Das Arzneimittel ist nur%" ztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird Duloxetine@hringer Ingelheim angewendet?

Bei Belastungshar ntinenz liegt die empfohlene Dosis bei zweimal taglich 40 mg Duloxetine
Boehringer Ingel 7Zur Verringerung von Nausea (Ubelkeit) und Schwindel kann es hilfreich sein,
die Behandlung. mit einer Dosis von zweimal taglich 20 mg ber zwei Wochen hinweg zu beginnen
und die Dosis hlieBend auf zweimal taglich 40 mg zu erhéhen. Die Kombination von Duloxetine
Boehring@ heim mit Ubungen zur Starkung der Beckenbodenmuskulatur kann von zusatzlichem
Nutzen se

Fur die Behandlung von Schmerzen bei diabetischer Neuropathie liegt die empfohlene Dosis bei
einmal taglich 60 mg. Einige Patienten konnen jedoch eine hohere Dosis von 120 mg pro Tag

bendtigen. Zwei Monate nach Beginn der Behandlung sollte das Ansprechen auf die Behandlung
beurteilt werden.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Duloxetine Boehringer Ingelheim kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen
werden. Der Nutzen der Behandlung sollte regelméRig einer Bewertung unterzogen werden.
Duloxetine Boehringer Ingelheim sollte bei &lteren Patienten mit Vorsicht angewendet werden. Bei
Patienten mit bestimmten Leberproblemen oder schweren Nierenfunktionsstérungen darf das
Arzneimittel nicht angewendet werden. Wenn die Behandlung abgesetzt werden soll, muss die Dosis
allméahlich verringert werden.

Der Wirkstoff in Duloxetine Boehringer Ingelheim, Duloxetin, ist ein Serotonin- und drenalin-
Wiederaufnahmehemmer. Er verhindert, dass die Neurotransmitter 5-Hydroxytryp&\| (auch als

Serotonin bezeichnet) und Noradrenalin im Gehirn und im Rickenmark wieder’% ervenzellen

Wie wirkt Duloxetine Boehringer Ingelheim? i

aufgenommen werden. Neurotransmitter sind Chemikalien, die es den Nerve ermdglichen,
miteinander zu kommunizieren. Indem es ihre Wiederaufnahme blockiert, oht Duloxetin die
Anzahl dieser Neurotransmitter in den Rdumen zwischen diesen Nervenzel qu verbessert so die
Kommunikation zwischen den Zellen. Q
Die Wirkungsweise von Duloxetin bei Belastungsharninkontinenz ist no cht geklart, man geht
jedoch davon aus, dass Duloxetin durch die Erhéhung des%ydroxytryptamin- und
Noradrenalinspiegels auf Ebene der Nerven, die den Muskel der Ure@ n der Blase nach auf3en
fuhrende Harnrohre) steuern, einen stérkeren Verschluss der Uret hrend der Harnspeicherung
bewirkt. Durch das festere Schlielen der Urethra verhindert Du%«'ne Boehringer Ingelheim den
unerwiinschten Harnverlust bei kdrperlicher Belastung wie Hust r Lachen.

Da diese Neurotransmitter auch an der Verringerung der Schm@pfindung beteiligt sind, kann die
Blockade ihrer Wiederaufnahme in die Nervenzellen au(di Symptome von neuropathischen

Schmerzen lindern. @

Wie wurde Duloxetine Boehringer Ingelheim unters

Zur Behandlung von Belastungsharninkontinenz Duloxetine Boehringer Ingelheim an
insgesamt 2 850 Frauen getestet. In den vier Haup, ¥en mit einer Dauer von 12 Wochen, an denen
1 913 Frauen teilnahmen, wurde Duloxetine B er Ingelheim (meist in der Dosis von zweimal
taglich 40 mg) mit einem Placebo (Scheipbehandlung) verglichen. Hauptindikatoren fur die
Wirksamkeit waren die Hé&ufigkeit der ntinenzepisoden (IEF, also die Anzahl der
Inkontinenzepisoden pro Woche), in Fe on Patiententagebiichern aufgezeichnet, sowie die
Ergebnisse eines von den Patienten au Iten Fragebogens zur Lebensqualitit bei Inkontinenz
(1-QOL).

Fir die Behandlung von SchmerzeNgi diabetischer Neuropathie wurde Duloxetine Boehringer
Ingelheim in zwei 12-wdchige ien an 809 erwachsenen Diabetikern untersucht, die seit
mindestens sechs Monaten t& Ii%ﬂ Schmerzen litten. Die Wirksamkeit von drei verschiedenen
Dosen von Duloxetine Boehrin elheim wurde mit der eines Placebos verglichen. Hauptindikator

flr die Wirksamkeit war die entliche Veranderung des Schweregrads der Schmerzen, der von
den Patienten auf einer 11-P -Skala in einem Tagebuch aufgezeichnet wurde.

Welchen Nutzen hat D ine Boehringer Ingelheim in diesen Studien gezeigt?

Bei allen vier Studies 4m Zusammenhang mit Belastungsharninkontinenz traten bei den mit
Duloxetine  Boehrij Ingelheim  behandelten  Patientinnen nach 12 Wochen  weniger
Inkontinenzepisod f, d. h. pro Woche etwa vier oder finf Inkontinenzepisoden weniger im

Vergleich zu de ahl vor der Studie. Die Haufigkeit der Inkontinenzepisoden verringerte sich in
der Duloxetin ringer Ingelheim-Gruppe um 52 %, verglichen mit einem Riickgang um 33 % in
der mit ei cebo behandelten Gruppe. Auch die Ergebnisse des 1-QOL-Fragebogens waren im
Vergleic)@ der Placebo-Gruppe bei der Duloxetine Boehringer-Ingelheim-Gruppe besser.
Duloxetine™B0oehringer Ingelheim war bei Patientinnen mit mehr als 14 Inkontinenzepisoden pro
Woche (mittelschwere bis schwere Belastungsharninkontinenz) zu Beginn der Studie wirksamer als

ein Placebo.
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Bei der Behandlung von Schmerzen bei diabetischer Neuropathie linderte Duloxetine Boehringer
Ingelheim in Dosen von ein- oder zweimal taglich 60 mg die Schmerzen wirksamer als ein Placebo. In
beiden Studien war bereits ab der ersten Behandlungswoche bis zu 12 Wochen lang eine
Schmerzlinderung zu beobachten, wobei die Patienten unter der Behandlung mit Duloxetine
Boehringer Ingelheim um 1,17 bis 1,45 Punkte niedrigere Schmerzergebnisse aufwiesen als die mit
einem Placebo behandelten Patienten.

Welches Risiko ist mit Duloxetine Boehringer Ingelheim verbunden?

Die héaufigsten Nebenwirkungen von Duloxetine Boehringer Ingelheim zur Be@lung von
Belastungsharninkontinenz (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patientinnen) sind N (Ubelkeit),
Mundtrockenheit, Verstopfung und Erschopfung (Mudigkeit). Die meisten Nebe ngen waren
leicht bis mittelschwer, traten in der Anfangsphase der Behandlung auf und rten sich mit

zunehmender Behandlungsdauer. Die hdufigsten Nebenwirkungen bei der Beha von Schmerzen
bei diabetischer Neuropathie (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patient ind Kopfschmerzen,
Somnolenz (Schlifrigkeit), Schwindel, Nausea (Ubelkeit) und Mundtroc%élt. Die vollstandige
Auflistung der im Zusammenhang mit Duloxetine Boehringer Ingelheim exichteten Nebenwirkungen
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Duloxetine Boehringer Ingelheim darf nicht bei Patienten angewen en, die moglicherweise
tberempfindlich (allergisch) gegen Duloxetin oder einen der sonstiQee estandteile sind. Duloxetine
Boehringer Ingelheim darf nicht bei Patienten mit bestimm en bererkrankungen oder einer
schweren Nierenfunktionsstorung angewendet werden. Dulgxgtine Boehringer Ingelheim darf
auRerdem nicht zusammen mit Monoaminoxidasehemmern ((e] Gruppe von Antidepressiva),
Fluvoxamin (ein weiteres Antidepressivum) oder Ciprofloxagin bzW. Enoxacin (Arten von Antibiotika)
angewendet werden. Bei Patienten mit unkontrolliertem B hdruck darf die Behandlung aufgrund
des Risikos einer hypertensiven Krise (plotzlicher, gefahwdieh erhohter Blutdruck) nicht eingeleitet
werden.

Warum wurde Duloxetine Boehringer Ingelhei lassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHM ngte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Duloxetine Boehringer Ingelheim bei d&n handlung der mittelschweren bis schweren
Belastungsharninkontinenz und von Sch bei diabetischer peripherer Neuropathie bei
Erwachsenen gegeniiber den Risiken «@egen, und empfahl, die Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Duloxetine Boehri@ gelheim zu erteilen.

Weitere Informationen tber Dulox&hg Boehringer Ingelheim:

Am 8. Oktober 2008 erteilte die u@ische Kommission dem Unternehmen Boehringer Ingelheim
International GmbH eine Gen ung fir das Inverkehrbringen von Duloxetine Boehringer
Ingelheim in der gesamten Eurgpéalsehen Union.

L 4
Den vollstdndigen Wortla@PAR fiir Duloxetine Boehringer Ingelheim finden Sie hier.

Diese Zusammenfassu@urde zuletzt im 03-2009 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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