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Kokkuvote tldsusele
Kaesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles Selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutami itused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet ege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) véi@srduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovitus se kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisar sa).

(&
Mis on Duloxetine Boehringer Ingelheim? \
Duloxetine Boehringer Ingelheim on ravim, mis sis toimeainena duloksetiini. Ravimit
turustatakse gastroresistentsete kapslitena (20 mg sinised g valge-sinised, 40 mg oranzid, 60 mg
rohe-sinised). Gastroresistentne tdhendab, et kapslid | vad mitte maos, vaid alles sooles. See
takistab toimeaine h&vimist maohappe toimel.
k;oopa Liidus miugiluba. Ariclaimi tootja on
asutada ka Duloxetine Boehringer Ingelheimi

See ravim on samane Ariclaimiga, millel juba oh
andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid %

toetuseks. .’0
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Milleks Duloxetine Boehringer Ingelheim'lJ@tatakse?

Duloxetine Boehringer Ingelheimi kasutat argmiste haiguste ja simptomite raviks:

o mdddukas kuni raske rdhkinkontigents naistel. See on tahtmatu kusepidamatus fudsilise
pingutuse, kbhimise, naermise, agvastamise, tdstmise vdi sportimise ajal;

o diabeetilisest perifeersest neurdpaatiast (jasemete nérvikahjustus, mida v6ib esineda diabeediga
patsientidel) tingitud valu.

Seda ravimit saab Uksnes retseptj alusel.

Kuidas Duloxetine Boehri ngelheimi kasutatakse?

Duloxetine Boehringer Ingelbermi soovituslik annus réhkinkontinentsi raviks on 40 mg kaks korda
00péevas. Mdnel patsien@il“saab vahendada tekkivat iiveldust vdi peapdoritust nii, et enne annuse
suurendamist 40 mg-nj devas alustatakse ravi annusega 20 mg, mida manustatakse kaks korda

O6pdevas esimes nadala jooksul. Duloxetine Boehringer Ingelheimi kombineerimine
vaagnapﬁhjaliha%tustega vBib anda téiendavaid soodsaid tulemusi.

Diabeetilisest neuropaatiast tingitud valu korral on soovituslik annus 60 mg ks kord 66péevas, kuid
moni patsient vdib vajada suuremat annust — 120 mg 66péevas. Ravivastust tuleb hinnata kaks kuud
parast ravi algust.

Duloxetine Boehringer Ingelheimi vdib votta koos toiduga voi ilma. Ravi tulemusi tuleb hinnata
regulaarsete vaheaegade jérel. Ettevaatlik tuleb olla Duloxetine Boehringer Ingelheimi kasutamisel
eakatel patsientidel. Ravimit ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teatud maksa- vGi rasked
neeruprobleemid. Ravi Idpetamisel tuleb annust vahendada jark-jéargult.
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Kuidas Duloxetine Boehringer Ingelheim toimib?
Duloxetine Boehringer Ingelheimi toimeaine duloksetiin on serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitor. See parsib neurotransmitterite 5-hlidroksutriptamiini (serotoniin) ja noradrenaliini

tagasihaaret peaaju ning seljaaju narvirakkudesse. Neurotransmitterid on keemilised ained, mis
vahendavad nérvirakkude vahelisi signaale. Nende tagasihaarde pdarssimisega suurendab duloksetiin
neurotransmitterite arvu narvirakkude vahel, suurendades seega narvirakkude signaalivahetust.
Duloksetiini toime réhkinkontinentsi suhtes ei ole selge, kuid arvatakse, et 5-hidroksitriptamiini ja
noradrenaliini sisalduse suurenemisel kusitisulgurit juhtivates narvides sulgub kusiti (pdiest véljuv
juha) duloksetiini mdjul uriini kogunemise ajal tugevamini. Kusitit tugevamini sulgedes ennetab
Duloxetine Boehringer Ingelheim uriini tahtmatut eritumist fudsilise pingutuse, néiteks kéhimise voi
naermise ajal.

Et mainitud neurotransmitterid osalevad ka valutunde véhendamises, vdib nende néarvirakkudesse
tagasihaarde pérssimine parandada neuropaatilise valu simptomeid. b

Kuidas Duloxetine Boehringer Ingelheimi uuriti?

Rdhkinkontinentsi ravis kasutamiseks uuriti Duloxetine Boehringer@gelheimi kokku 2850
réhkinkontinentsiga naisel. Neljas 12 nddalat kestnud pdhiuuringus o 1913 naist ning nendes
vorreldi Duloxetine Boehringer Ingelheimi (enamasti 40 mg annu korda 00péevas) toimet
platseeboga (ndiva ravimiga). Efektiivsuse peamine nditaja usepidamatuse episoodide
esinemissagedus (arv nédalas), mis saadi patsiendipéevikute Ja kusepidamatusega seotud
elukvaliteedi spetsiaalse kiisimustiku (I-QOL) tulemuste pdhjal
Diabeetilise neuropaatilise valu ravis kasutamiseks uuriti Dulo Boehringer Ingelheimi kahes 12-
nédalases uuringus 809 diabeediga tdiskasvanud patsiendil &kellel oli olnud valu iga paev véhemalt
kuue kuu jooksul. Duloxetine Boehringer Ingelheimi kolmlbannuse efektiivsust vorreldi platseebo
efektiivsusega. Efektiivsuse pbhinditaja oli nadalane m alu tugevuses, mida patsiendid hindasid
iga péev 11 punkti skaalal ja mérkisid paevikusse.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Duloxetine Boe
Kdigis neljas rohkinkontinentsi uuringus esi uloxetine Boehringer Ingelheimiga ravitud
patsientidel 12 nédala parast kusepidamatusqé is vahem: uuringueelse ajaga vorreldes ligikaudu
neli voi viis kusepidamatuse episoodi nad vahem. Duloxetine Boehringer Ingelheimi rihmas
vahenes kusepidamatuse episoodide sag@ % vorra ja platseeboriihmas 33% vdrra. Ka 1-QOL-

r Ingelheimi kasulikkus?

kisimustiku punktisummad olid Duloxe oehringer Ingelheimiga ravitud rihmas suuremad Kui
platseeboriihmas. Duloxetine Boehringé® Ingelheim oli platseebost efektiivsem ainult neil
réhkinkontinentsiga patsientidel, kell ines uuringu alguses ule 14 kusepidamatuse episoodi nadalas
(mdddukas kuni raske rﬁhkinkontiﬁn

Diabeetilise neuropaatilise valu ra &hendas Duloxetine Boehringer Ingelheim annuses 60 mg (iks
vBi kaks korda 60paevas valu Bfektiivsemini kui platseebo. Mdlemas uuringus véahenes valu alates
esimesest ravinadalast kuni \adalani. Duloxetine Boehringer Ingelheimi kasutanud patsientide
valuskaala punktisumma~ @7 kuni 1,45 punkti vorra vaiksemad kui platseebot kasutanud

patsientidel. N

Mis riskid Duloxetin(mehringer Ingelheimiga kaasnevad?

Duloxetine BoehrjfigerS¥gelheimi kdige sagedamad kdrvalndhud r8hkinkontinentsi ravis (esinenud
enam kui (hel p%il kiimnest) on iiveldus, suukuivus, k8hukinnisus ja vasimus. Enamik neist
kdrvalnahtudest olid kerged vdi m6ddukad, tekkisid ravi alguses ja ravi jatkudes leevendusid. Kdige
sagedamad kdrvalndhud diabeetilise neuropaatilise valu ravis (esinenud enam kui Uhel patsiendil
kiimnest) on peavalu, unisus, peap6dritus, iiveldus ja suukuivus. Duloxetine Boehringer Ingelheimi
kohta teatatud kdrvalnéhtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Duloxetine Boehringer Ingelheimi ei tohi kasutada patsiendid, kes v8ivad olla duloksetiini vai selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Duloxetine Boehringer Ingelheimi
ei tohi kasutada teatud maksahaiguse v6i raske neeruhaigusega patsiendid. Duloxetine Boehringer
Ingelheimi ei tohi kasutada koos monoamiini okstidaasi inhibiitoritega (teatud antidepressandid),
fluvoksamiiniga (samuti antidepressant) vOi tsiprofloksatsiini  vdi enoksatsiiniga (teatud
antibiootikumid). Ravimata hupertensiooniga (kérge vererdhk) patsientidel ei tohi ravi alustada
hiipertensiivse kriisi (verer6hu ootamatu ohtlik tdus) tekkimise ohu tdttu.
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Miks Duloxetine Boehringer Ingelheim heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Duloxetine Boehringer Ingelheimi kasulikkus md6duka kuni raske
réhkinkontinentsi ja diabeetilise perifeerse neuropaatilise valu ravimisel tdiskasvanutel on suurem kui
sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Duloxetine Boehringer Ingelheimile miitgiloa.

Muu teave Duloxetine Boehringer Ingelheimi kohta
Euroopa Komisjon andis Duloxetine Boehringer Ingelheimi matigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevdttele Boehringer Ingelheim International GmbH 8. oktoobril 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Duloxetine Boehringer Ingelheimi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 03-20009. b
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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