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EPAR, sazetak za javnost

Duloxetine Lilly
duloksetin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvje$c¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Duloxetine Lilly.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Duloxetine Lilly.

Prakticne informacije o koristenju lijeka Duloxetine Lilly procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Duloxetine Lilly i za $to se koristi?

Duloxetine Lilly je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba sa sljede¢im bolestima:
e tedkim depresivnim poremecajem;

e boli uslijed dijabeticke periferne neuropatije (oSte¢enja zZivaca u ekstremitetima koja mogu
nastupiti u bolesnika s dijabetesom);

e s generaliziranim anksioznim poremecajem (kroni¢na anksioznost ili nervoza vezana uz
svakodnevnicu).

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar duloksetin, te je isti kao Cymbalta, koji je ve¢ odobren za primjenu u
Europskoj uniji (EU). Proizvodac lijeka Cymbalta suglasan je da se znanstveni podaci koriste za lijek
Duloxetine Lilly (,,informirani pristanak™).

Kako se Duloxetine Lilly koristi?

Duloxetine Lilly dostupan je kao gastrorezistentne kapsule (30 mg i 60 mg). ,,Gastrorezistentno” znaci
da sadrZaj kapsula prolazi kroz Zeludac bez razgradnje sve dok ne stigne u crijeva. Na taj se nacin
sprjeCava razgradnja djelatne tvari u Zelucu. Lijek se izdaje samo na lijeCnicki recept.
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U slucaju tesSkog depresivnog poremecaja preporucena doza lijeka Duloxetine Lilly iznosi 60 mg
jednom na dan. Odgovor se naj¢es¢e moze uociti u roku od dva do Cetiri tjedna. U bolesnika koji su
odgovorili na lijek Duloxetine Lilly, lijeCenje treba nastaviti tijekom nekoliko mjeseci kako bi se
sprijecio relaps bolesti ili tijekom duljeg razdoblja u slucaju bolesnika koji su imali ponovljena razdoblja
depresije u proslosti.

U slucaju dijabeticke periferne neuropatije preporu¢ena doza iznosi 60 mg na dan, no pojedinim
bolesnicima moze biti potrebna doza vec¢a od 120 mg na dan. Redovito treba ocjenjivati odgovor na
lijecenje.

U slucaju generaliziranog anksioznog poremecaja preporucena pocetna doza iznosi 30 mg jednom na
dan, no doza se moZe povecati na 60, 90 ili 120 mg ovisno o odgovoru bolesnika. Vecina bolesnika
treba uzeti 60 mg na dan. Bolesnici s teSkim depresivnim poremecajem trebaju takoder zapoceti s
dozom od 60 mg jednom na dan. U bolesnika koji odgovaraju na lijek Duloxetine Lilly lijeCenje treba
nastaviti tijekom nekoliko mjeseci kako bi se sprijecio relaps.

Dozu lijeka Duloxetine Lilly treba postupno smanjivati prilikom prestanka lijecenja.
Kako djeluje Duloxetine Lilly?

Djelatna tvar lijeka, duloksetin, inhibitor je ponovne pohrane noradrenalina. Djeluje sprjeCavajuci
ponovnu pohranu neurotransmitora 5-hidroksitriptamina (koji se takoder zove serotonin) i
noradrenalina u Ziv€ane stanice u mozgu i kraljesni¢noj mozdini.

Neurotransmiteri su kemikalije koje omogucuju Zivcima medusobnu komunikaciju. Inhibirajuéi njihovu
ponovnu pohranu duloksetin povecéava koli¢inu tih neurotransmitera u prostorima izmedu ziv¢anih
stanica povecéavajudi razinu komunikacije izmedu stanica. Bududi da su ovi neurotransmiteri ukljuceni u
odrzavanje dobrog raspoloZenja i smanjenje osjecaja boli, inhibirajuci njihovu ponovnu pohranu u
Ziv€anim stanicama mogu se poboljSati simptomi depresije, anksioznosti i neuropatic¢ne boli.

Koje su koristi lijeka Duloxetine Lilly utvrdene u ispitivanjima?

U slucaju teskog depresivnog poremecaja Duloxetine Lilly je usporeden s placebom (prividnim
lijeéenjem) u osam glavnih ispitivanja koja su obuhvatila 2 544 bolesnika. Sest ispitivanja istraZilo je
lijeCenje depresije i izmjerilo je promjenu u simptomima tijekom razdoblja od Sest mjeseci. Druga dva
ispitivanja istrazila su koliko je vremena bilo potrebno da se simptomi ponovno pojave u bolesnika koji
su prvotno odgovorili na lijeCenje lijekom Duloxetine Lilly, te su ukljucila 288 bolesnika s anamnezom
ponovljenih epizoda depresije u razdoblju do pet godina. lako su rezultati ispitivanja depresije varirali,
Duloxetine Lilly je bio djelotvorniji od placeba u Cetiri ispitivanja. U dva ispitivanja, u kojima je
odobrena doza lijeka Duloxetine Lilly usporedena s placebom, Duloxetine Lilly je bio djelotvorniji.
Takoder je dulje trajalo da se simptomi ponovno pojave u bolesnika koji su uzimali lijek Duloxetine Lilly
u odnosu na razdoblje u bolesnika koji su uzimali placebo.

U slucaju neuropaticne boli Duloxetine Lilly je usporeden s placebom u dva 12-tjedna ispitivanja u 809
odraslih dijabetic¢ara. Glavno mjerilo djelotvornosti bila je tjedna promjena u jacini boli. Ta su
ispitivanja pokazala da je Duloxetine Lilly bio djelotvorniji u smanjivanju boli u odnosu na placebo. U
oba ispitivanja smanjenje boli uo¢eno je od prvog tjedna lijeCenja do 12. tjedna.

U slucaju opcéeg anksioznog poremecaja lijek Duloxetine Lilly usporeden je s placebom u pet ispitivanja
koja su obuhvatila ukupno 2 337 bolesnika. Cetiri ispitivanja su istraZila lije¢enje poremecaja tako $to
je izmjereno smanjenje simptoma nakon devet do deset tjedana. Peto je ispitivanje istrazilo koliko je
vremena proslo do ponovnog pojavljivanja simptoma u 429 bolesnika koji su prvotno odgovorili na
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lijeCenje lijekom Duloxetine Lilly. Utvrdeno je da je Duloxetine Lilly djelotvorniji od placeba u lijecenju
poremecaja i sprjeCavanju ponovnog pojavljivanja simptoma.

Koji su rizici povezani s lijekom Duloxetine Lilly?

Najcescée nuspojave lijeka Duloxetine Lilly (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) su mucnina (osjecaj
slabosti), glavobolja, suha usta, somnolencija (nesanica) i vrtoglavica. Vecina je tih nuspojava blaga ili
umjerena, pojavljuju se rano u lijeCenju i slabe kako terapija napreduje. Potpuni popis nuspojava
zabiljeZenih pri primjeni lijeka Duloxetine Lilly potrazite u uputi o lijeku.

Duloxetine Lilly se ne smije koristiti zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze (drugom grupom
antidepresiva), fluvoksamin (drugi antidepresiv) ili ciprofloksacinom ili enoksacinom (tipovi
antibiotika). Duloxetine Lilly se takoder ne smije koristiti u bolesnika sa smanjenom funkcijom jetre ili
bolesnika s ozbiljno smanjenom funkcijom bubrega. LijeCenje se ne smije zapoceti u bolesnika s
nekontroliranom hipertenzijom (visokim krvnim tlakom), uslijed rizika od hipertenzivne krize
(iznenadno, opasnho visokog krvnog tlaka).

Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je Duloxetine Lilly odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Duloxetine Lilly
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i u€¢inkovita
primjena lijeka Duloxetine Lilly?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Duloxetine
Lilly. Na temelju tog plana, u saZetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Duloxetine
Lilly nalaze se sigurnosne informacije, ukljuujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni
djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Duloxetine Lilly

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Duloxetine Lilly na snazi u
Europskoj uniji od <datum izdavanja odobrenja za stavljanje u promet>.

Cjeloviti EPAR kao i saZetak plana upravljanja rizikom za lijek Duloxetine Lilly nalaze se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

(takoder dio EPAR-a), ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 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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