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EPAR-yhteenveto

Duloxetine Zentiva
duloksetiini

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimelta Duloxetine Zentiva. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan myoéntamista sille seka suosituksiin sen kaytén
ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnnén neuvoja Duloxetine Zentivan kaytosta.

Potilas saa Duloxetine Zentivan kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Duloxetine Zentiva on ja mihin sita kaytetaan?

Duloxetine Zentivaa annetaan aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:
e vaikea masennus

e perifeerisen diabeettisen neuropatian (diabetespotilailla mahdollisesti ilmenevien jalkojen,
k&sivarsien ja kdsien hermovaurioiden) aiheuttama kipu

o yleistynyt ahdistuneisuushdiri6é (pitkdaikainen ahdistuneisuus tai hermostuneisuus paivittéisista
asioista).

Duloxetine Zentivan vaikuttava aine on duloksetiini. Se on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste.
Taméa merkitsee sita, ettd Duloxetine Zentiva on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo
myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Cymbalta. Lisatietoja geneerisista laakkeista on tassa
kysymyksia ja vastauksia sisaltavéssa asiakirjassa.

Miten Duloxetine Zentivaa kaytetaan?

Duloxetine Zentivaa on saatavana enterokapseleina (30 ja 60 mg). Enterokapseli kulkee liukenematta
mahalaukun l1api ja luovuttaa ladkeaineen vasta suolessa. Tama estda mahahappoja tuhoamasta
vaikuttavaa ainetta. Ladkevalmistetta saa vain laakarin méarayksesta.
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Vaikean masennuksen hoidossa Duloxetine Zentivan suositeltu annos on 60 mg kerran vuorokaudessa.
Hoitovaste saadaan yleenséa 2—4 viikossa. Duloxetine Zentiva -hoitoon vastaavilla potilailla sairauden
uusiutuminen ehkaistaan jatkamalla hoitoa useiden kuukausien ajan tai pidempaan, jos potilaalla on
ollut aiemmin toistuvia masennusjaksoja.

Diabeettisen neuropatiakivun hoidossa suositeltu annos on 60 mg vuorokaudessa, mutta joillakin
potilailla annosta voi olla tarpeen nostaa enintaan 120 mg:aan vuorokaudessa. Hoitovaste on
arvioitava saanndollisesti.

Yleistyneen ahdistuneisuushairion hoidossa suositeltu aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa,
mutta annosta voidaan nostaa 60:een, 90:een tai 120 mg:aan potilaan hoitovasteen mukaan. Suurin
osa potilaista tarvitsee 60 mg:n vuorokausiannoksen. Potilailla, joilla on myds vaikea masennus,
aloitusannos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Duloxetine Zentiva -hoitoon vastaavilla potilailla hoitoa
jatketaan useiden kuukausien ajan, jotta sairaus ei uusiutuisi.

Hoitoa lopetettaessa Duloxetine Zentiva -annosta pienennetaan vahitellen.
Miten Duloxetine Zentiva vaikuttaa?

Duloxetine Zentivan vaikuttava aine duloksetiini on serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estaja.
Se vaikuttaa estamaélld hermovaélittajaaineiden serotoniinin (5-hydroksitryptamiinin) ja noradrenaliinin
takaisinoton aivojen ja selkaytimen hermosoluihin.

Hermovaélittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestid keskendén. Estamalla
naiden hermovalittdjdaineiden takaisinoton duloksetiini lisda niiden méaaraa hermosolujen vélissa,
jolloin solujen valinen viestinta lisddntyy. Koska naméa hermovalittajaaineet auttavat yllapitamaan
hyvanolontunnetta ja vdhentdmaan kivuntunnetta, niiden takaisinoton estdminen voi lievittda
masennuksen ja ahdistuneisuuden oireita seka neuropatiakipua.

Miten Duloxetine Zentivaa on tutkittu?

Koska Duloxetine Zentiva on geneerinen ladkevalmiste, sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan samat
kuin alkuperéisvalmisteen Cymbaltan.

Mitk&a ovat Duloxetine Zentivan hyodyt ja riskit?

Koska Duloxetine Zentiva on geneerinen laddkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen ndhden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Duloxetine Zentiva on hyvaksytty?

Viraston laékevalmistekomitea katsoi, ettd Duloxetine Zentivan on osoitettu vastaavan laadullisesti
Cymbaltaa ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta Cymbaltan tavoin sen hyddyt ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli kayttdluvan myéntamista Duloxetine Zentivalle EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Duloxetine Zentivan turvallinen ja tehokas kaytt6?

Duloxetine Zentivan mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Duloxetine Zentivaa koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien
terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Duloxetine Zentiva
EMA/434593/2015 Sivu 2/3



Lisaa tietoa loytyy riskinarviointisuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Duloxetine Zentivasta

Duloxetine Zentivaa koskeva EPAR-arviointilausunto ja riskinhallintasuunnitelman yhteenveto ovat
kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa Duloxetine Zentivalla annettavasta
hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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