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Kokkuvote iildsusele

Duloxetine Lilly
duloksetiin

See on ravimi Duloxetine Lilly Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada miutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Duloxetine Lilly kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Duloxetine Lilly kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6érduge oma
arsti voi apteekri poole.

Mis on Duloxetine Lilly ja milleks seda kasutatakse?

Duloxetine Lilly on ravim, mida kasutatakse jargmiste haigustega taiskasvanute raviks:
e raske depressioon;

e valu, mida pdhjustab diabeetiline perifeerne neuropaatia (jasemete narvikahjustus, mida voib
esineda diabeediga patsientidel);

e generaliseerunud drevushdire (pikaaegne arevus vo0i narvilisus argielu asjade parast).

See ravim sisaldab toimeainena duloksetiini ja on sarnane Cymbaltaga, millel juba on Euroopa Liidus
mudgiluba. Cymbalta tootja on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid vdib kasutada ka
Duloxetine Lilly toetuseks (teabel pohinev ndusolek).

Kuidas Duloxetine Lillyt kasutatakse?

Duloxetine Lillyt turustatakse gastroresistentsete kapslitena (30 mg ja 60 mg). Gastroresistentne
tdhendab, et kapslid ei lagune maos, vaid alles sooles. See takistab toimeaine havimist maohappe
toimel. Duloxetine Lilly on retseptiravim.

Raske depressiooni raviks on Duloxetine Lilly soovituslik annus 60 mg ks kord 66pdevas. Ravivastus
tekib tavaliselt kahe kuni nelja nddala jooksul. Patsiendid, kellel tekib Duloxetine Lillyle ravivastus,
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peavad jatkama ravimi votmist mitu kuud, et ennetada haiguse taastumist; samuti peavad ravimi
votmist jatkama patsiendid, kellel on varem olnud korduvaid depressiooniepisoode.

Diabeetilise neuropaatilise valu raviks on soovitatav annus 60 mg tks kord 66péevas, kuid mdnel
patsiendil vdib olla vaja suuremat annust, 120 mg 6dpaevas. Ravivastust tuleb regulaarselt hinnata.

Generaliseerunud arevushaire raviks on soovitatav algannus 30 mg Uks kord 66paevas, kuid annust
vOib olenevalt patsiendi ravivastusest suurendada 60, 90 vdi 120 mg-ni 66paevas. Enamik patsiente
vajab ravimit annuses 60 mg 66pdevas. Patsiendid, kellel on ka raske depressioon, peavad alustama
annusega 60 mg Uks kord 66padevas. Patsiendid, kellel tekib Duloxetine Lillyle ravivastus, peavad
jatkama ravimi votmist mitu kuud, et ennetada haiguse taastumist.

Ravi katkestamisel tuleb Duloxetine Lilly annust vahendada jark-jargult.
Kuidas Duloxetine Lilly toimib?

Duloxetine Lilly toimeaine duloksetiin on serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitor. See parsib
neurotransmitterite 5-hidroksitriptamiini (serotoniini) ja noradrenaliini tagasihaaret peaaju ja
seljaaju narvirakkudesse.

Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad néarvirakkude vahelisi signaale.
Neurotransmitterite tagasihaarde parssimise kaudu suurendab duloksetiin nende arvu narvirakkude
vahel, suurendades rakkudevahelist signaalivahetust. Et kdnealused neurotransmitterid osalevad hea
meeleolu sailitamises ja valutunde vahendamises, vOib nende narvirakkudesse tagasihaarde
parssimine leevendada depressiooni, arevuse ja neuropaatilise valu simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Duloxetine Lilly kasulikkus?

Raske depressiooni uuringutes vorreldi Duloxetine Lillyt platseeboga (naiva ravimiga) kaheksas
pohiuuringus, milles osales kokku 2544 patsienti. Kuues uuringus kasitleti depressiooni ravi ja mdddeti
stimptomite muutumist kuni kuue kuu jooksul. Ulejégdnud kahes uuringus vaadeldi, kui pika
ajavahemiku jooksul taastusid simptomid patsientidel, kellel oli esialgu tekkinud Duloxetine Lillyle
ravivastus, sealhulgas 288 patsiendil, kellel oli esinenud kuni viie aasta jooksul korduvaid
depressiooniepisoode. Kuigi depressiooniuuringute tulemused varieerusid, oli Duloxetine Lilly neljas
uuringus efektiivsem kui platseebo. Mdlemas uuringus, kus heakskiidetud annuses Duloxetine Lillyt
vorreldi platseeboga, oli Duloxetine Lilly efektiivsem. Duloxetine Lillyt saanud patsientidel kulus
stimptomite taastumiseni rohkem aega kui platseebot saanud patsientidel.

Neuropaatilise valu uuringus vorreldi Duloxetine Lillyt platseeboga kahes 12 nadalat kestnud uuringus,
milles osales 809 diabeediga tdiskasvanud patsienti. Efektiivsuse pdhinaitaja oli valu tugevuse muutus
nddalas. Need uuringud nditasid, et Duloxetine Lilly on valu vdhendamisel efektiivsem kui platseebo.
Mdlemas uuringus vahenes valu alates esimesest ravinddalast kuni 12 nadala jooksul.

Generaliseerunud arevushaire ravis vorreldi Duloxetine Lillyt platseeboga viies uuringus, milles osales
kokku 2337 patsienti. Neljas uuringus kasitleti haire ravi, modtes simptomite vahenemist 9-10 nadala
jarel. Viiendas uuringus vaadeldi, kui pika ajavahemiku jooksul tekkisid simptomid uuesti. Uuringus
osales 429 patsienti, kellel oli esialgu tekkinud Duloxetine Lillyle ravivastus. Duloxetine Lilly osutus
haire ravis ja sumptomite taastekke valtimises efektiivsemaks kui platseebo.

Mis riskid Duloxetine Lillyga kaasnevad?

Duloxetine Lilly kdige sagedamad kdrvalnéhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
peavalu, suukuivus, unisus ja peapdoritus. Enamik neist on kerged voi moddukad, tekivad ravi alguses
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ja ravi jatkudes leevenevad. Duloxetine Lilly kohta teatatud kdrvalndhtude téielik loetelu on pakendi
infolehel.

Duloxetine Lillyt ei tohi kasutada koos monoamiinokslidaasi inhibiitorite (teist liiki antidepressandid),
fluvoksamiini (samuti antidepressant) ega tsiprofloksatsiini voi enoksatsiiniga (antibiootikumide liigid).
Duloxetine Lillyt ei tohi kasutada ka maksapuudulikkusega patsientidel ega vaga raske
neerupuudulikkusega patsientidel. Ravimata hiipertensiooniga (kdrge vererdhk) patsientidel ei tohi ravi
alustada hipertensiivse kriisi (vererohu ootamatu ohtlik tous) tekkimise riski tottu.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Duloxetine Lilly heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Duloxetine Lilly kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Duloxetine Lilly ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Duloxetine Lilly vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel
lisati Duloxetine Lilly omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide voetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvottes.

Muu teave Duloxetine Lilly kohta

Euroopa Komisjon andis Duloxetine Lilly muatgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
8. detsembril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvote Duloxetine Lilly kohta on
ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Kui vajate Duloxetine Lillyga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte
(mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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