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Ariclaim
aulokstiin

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Ariclaim?

Ariclaim on ravim, mis sisaldab toimeainena duloksetiini. Seda turustatakse gastroresistentsete
kapslitena (30 mg valge-sinised, 60 mg rohe-sinised).

Gastroresistentne tdhendab, et kapslid lagunevad mitte maaos, vaid alles sooles.

See takistab toimeaine havimist machappe toimel.

Milleks Ariclaimi kasutatakse?

Ariclami kasutatakse diabeetilisest perifeersest neuropaatiast (jasemete narvikahjustus, mida voib
esineda diabeediga patsientidel) tingitud valu raviks.

Seda ravimit saab ksnes retsepti alusel.

Kuidas Ariclaimi kasutatakse?

Avriclaimi soovituslik annus 60 mg. (ks kord 66péevas, kuid moni patsient vdib vajada suuremat annust
— 120 mg 606péevas. Ravivastust tuleb hinnata kaks kuud pérast ravi algust. Kui ravi on efektiivne,
tuleb ravivastust hinnata véhemalt-iga kolme kuu jarel. Ariclaimi vdib manustada koos toiduga voi
ilma. Ravi I6petamisel tuleb annust vahendada jark-jargult.

Kuidas Ariclaim toimib?
Avriclaimi toimeaine duioksetiin on serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitor. See parsib
neurotransmitterite 5-hiidroksutriptamiini (serotoniin) ja noradrenaliini tagasihaaret peaaju ning

seljaaju nérvirakkudesse. Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad narvirakkude
vahelisi sigriaale. Nende tagasihaarde parssimisega suurendab duloksetiin neurotransmitterite arvu
narvirakkude vahel, suurendades seega nérvirakkude signaalivahetust. Et mainitud neurotransmitterid
osalevad ka valutunde véhendamises, vBib nende nérvirakkudesse tagasihaarde parssimine parandada
neuropaatilise valu sumptomeid.

Kuidas Ariclaimi uuriti?

Avriclaimi uuriti kahes 12-n&dalases uuringus 809-1 diabeediga téiskasvanul, kellel oli olnud valu iga
péaev vahemalt kuue kuu jooksul. Ariclaimi eri annuseid vorreldi platseeboga. Efektiivsuse pShinditaja
oli n&dalane muutus valu tugevuses, mida patsiendid hindasid iga paev 11 punkti skaalal ja markisid
péevikusse.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Ariclaimi kasulikkus?

Ariclaim annuses 60 mg Uks v0i kaks korda p&evas vahendas valu efektiivsemini kui platseebo.
Mdlemas uuringus véahenes valu alates esimesest ravinadalast kuni 12 nadalaks ning Ariclaimi
kasutanud patsientide valuskaala punktid olid 1,17-1,45 punkti vorra vaiksemad kui platseebot
kasutanud patsientidel.

Mis riskid kaasnevad Ariclaimiga?

Airclaimi kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui tihel patsiendil kiimnest) on peavalu,
unisus, peap0oritus, iiveldus ja suukuivus. Enamik neist kdrvalnéhtudest olid kerged vdi mdddukad,
tekkisid ravi alguses ja ravi jatkudes leevendusid. Ariclaimi kohta teatatud k&rvalnahtude téieliku
loetelu leiate pakendi infolehelt.

Avriclaimi ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla duloksetiini v6i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes tlitundlikud (allergilised). Ariclaimi ei tohi kasutada teatud maksahaiguse vGi raske
neeruhaigusega patsiendid. Ariclaimi ei tohi kasutada koos monoaminooksudaasi inhibiitorite (teist
liiki antidepressandid), fluvoksamiini (samuti antidepressant) ega tsiprofloksatsiini vdi erioksatsiiniga
(antibiootikumide liigid). Ravimata hipertensiooniga (kdrge vererdhk) patsientidel ei tohi ravi
alustada hupertensiivse Kriisi (vererdhu ootamatu ohtlik téus) tekkimise ohu tottu.

Miks Ariclaim heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Ariclaimi kasulikkus diabeetilise perifeerse neuropaatilise valu ravis
taiskasvanutel on suurem kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Ariclaimile mutgiloa.
Algselt anti midgiluba ka Ariclaimile annustes 20 mg ja 40 mg naiste moaduka kuni raske
rohkinkontinentsi raviks, kuid ettevote vottis need annused tagasi kui miilgiluba uuendati 2009. aasta
augustis. Rdhkinkontinents on tahtmatu kusepidamatus fudsilise pingutuse, kéhimise, naermise,
aevastamise, tdstmise vGi sportimise ajal;

Muu teave Ariclaimi kohta
Euroopa Komisjon andis Ariclaimile mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 11.
augustil 2004. Muugiloa hoidja on Eli Lilly Nederland B.V. Miligiluba pikendati 11 augustil 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Ariclaimi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 08-2009.
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