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EPAR, sazetak za javnost

Duloxetine Mylan
duloksetine

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Duloxetine Mylan.
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 primjeni lijeka Duloxetine Mylan.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Duloxetine Mylan bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku,
odnosno obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Duloxetine Mylan i za 3to se koristi?

Duloxetine Mylan se koristi za lije¢enje odraslih osoba sa sljedeé¢im bolestima:
e vecom depresijom;

e boli uslijed dijabetske periferne neuropatije (oStecenje zivaca u ekstremitetima koje moze nastupiti
u bolesnika s dijabetesom);

e generaliziranim poremecajem anksioznosti (dugorocna anksioznost ili nervoza vezana uz
svakodnevnicu).

Duloxetine Mylan sadrzi djelatnu tvar duloksetin te je ,genericki lijek”. To znadi da je Duloxetine Mylan
slican ,referentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji pod nazivom Cymbalta. Vise
informacija o generickim lijekovima potraZite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje

Kako se koristi Duloxetine Mylan?

Dostupan je kao Zelu¢anootporne kapsule (30 i 60 mg). ,Zeluéanootporno” znadi da sadrzaji tablete
prolaze kroz zeludac bez razgradnje sve dok ne dosegnu crijeva. Na ovaj se nacin sprjeCava razgradnja
djelatne tvari kiselinom u zelucu. Lijek se izdaje samo na lijeCnicki recept.
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U slucaju velikih depresija, preporucena doza lijeka Duloxetine Mylan iznosi 60 mg jednom na dan.
Odgovor se najcesc¢e uoci u roku dva do Cetiri tjedna. U bolesnika koji su odgovorili na Duloxetine
Mylan, terapiju treba nastaviti tijekom nekoliko mjeseci da bi se sprijeCio povratak bolesti ili dulje u
bolesnika koji imaju ponovljena razdoblja depresije u proslosti.

U slucaju dijabetske neuropatske boli, preporucena doza iznosi 60 mg na dan, no za pojedine bolesnike
moze biti potrebna veca doza od 120 mg na dan. Potrebno je redoviti ocjenjivati odgovor na lijeCenje.

U slucaju generaliziranih anksioznih 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
mora uzimati 60 mg na dan. Bolesnici koji imaju vece depresije trebaju zapoceti s dozom od 60 mg
jednom na dan. U bolesnika koji su odgovorili na lijek Duloxetine Mylan, terapiju treba nastaviti
tijekom nekoliko mjeseci kako bi se sprijeCio povratak poremecaja.

Dozu lijeka Duloxetine Mylan treba postepeno smanjivati prilikom prekida terapije.
Kako djeluje Duloxetine Mylan?

Djelatna tvar lijeka Duloxetine Mylan , duloksetin, je inhibitor ponovnog unosa serotonin noradrenalina.
Djeluje sprecavajudi neurotransmitere serotonin (5-hidroksitriptamin) i noradrenalin od ponovne
apsorpcije u zivéane stanice u mozgu i lednoj mozdini.

Neurotransmiteri su kemikalije u zivéanom sustavu koje omogucuju medusobnu komunikaciju ziv€anih
stanica. Inhibirajuéi ponovni unos, duloksetin povecava koli¢inu ovih neurotransmitora u prostoru
izmedu Ziv€anih stanica, povecavajudi razinu komunikacije izmedu stanica. Bududi da su
neurotransmiteri uklju¢eni u odrzavanje dobrog raspolozenja i smanjivanje osjecaja boli, inhibirajudi
njihov ponovni unos u Ziv€ane stanice poboljSavaju se simptomi depresije, anksioznosti i neuropatske
boli.

Kako je Duloxetine Mylan ispitivan?

Buducdi da je Duloxetine Mylan genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bila su ogranic¢ena na
ispitivanja za utvrdivanje da je lijek bioekvivalentan referentnom lijeku Cymbalta. Dva su lijeka
bioekvivalentna kada u tijelu proizvode iste razine djelatne tvari.

Koje su koristi i rizici od lijeka Duloxetine Mylan?

Bududi da je Duloxetine Mylan genericki lijek, smatra se da su njegovi koristi i rizici isti kao i kod
referentnog lijeka.

Zasto je Duloxetine Mylan odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako je, u skladu sa zahtjevima
EU-a, potvrdeno kako Duloxetine Mylan posjeduje usporedivu kakvocu te je bioekvivalentan s lijekom
Cymbalta. Stoga je stav CHMP-a da u pogledu lijeka Duloxetine Mylan koristi nadmasuju utvrdene
rizike. Odbor je preporucio odobrenje lijeka Duloxetine Mylan za koristenje u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Duloxetine Mylan?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Duloxetine
Mylan. Na temelju tog plana, u saZetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi za lijek Duloxetine Mylan
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nalaze se sigurnosne informacije, ukljucujucéi 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 Mylan

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Duloxetine Mylan na snazi
u Europskoj uniji od 19. lipnja 2015.

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

(takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.
Cjelovito izvjeS¢ée EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

Sazetak je posljednji put azuriran: 06. 2015.
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