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Ez a dokumentum a Duloxetine Zentiva-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Duloxetine Zentiva alkalmazéaséara vonatkozoéan.

Amennyiben a Duloxetine Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Duloxetine Zentiva és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Duloxetine Zentiva-t az alabbi betegségekben szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak:
e major depresszio;

e diabéteszes periférias neuropatias fajdalom (a labfejekben, labakban, kezekben és karokban
talalhatd idegek karosodasa, amely diabéteszes betegeknél fordulhat eld);

e generalizalt szorongasos zavar (hosszu tavu szorongas vagy idegesség a mindennapos dolgok
miatt).

A Duloxetine Zentiva hatéanyaga a duloxetin, és ,, generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Duloxetine Zentiva hasonld egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Cymbalta nev(i
»~referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Duloxetine Zentiva-t?

A Duloxetine Zentiva gasztrorezisztens kapszula (30 és 60 mg) formajaban kaphaté. A
»,gasztrorezisztens” azt jelenti, hogy a kapszula tartalma lebomlas nélkil halad at a gyomron a belekig.
Igy a hatéanyagot nem teszi tonkre a gyomorsav. A gyogyszer csak receptre kaphaté.

Major depresszié esetén a Duloxetine Zentiva ajanlott adagja naponta egyszer 60 mg. Valasz altalaban
kett6-négy héten belil alakul ki. A Duloxetine Zentiva-ra reagalé betegek esetében a betegség
visszatérésének megeldzése érdekében a kezelést tobb hdnapig folytatni kell, vagy még annal is
tovabb azoknal a betegeknél, akiknél kordbban ismételten depresszids idészakok Iéptek fel.

Diabéteszes neuropatias fajdalom esetén az ajanlott adag naponta 60 mg, egyes betegeknek azonban
nagyobb adagra, napi 120 mg-ra lehet sziikségik. A kezelésre adott valaszt rendszeresen értékelni
kell.

Generalizalt szorongasos zavar esetén az ajanlott kezdé adag napi egyszeri 30 mg, de a beteg terapias
valaszatdl fliggben az adag 60, 90 vagy 120 mg-ra emelhet6. A legtobb betegnek napi 60 mg-ra van
szliiksége. Major depresszidban szenved6 betegek esetében a kezd6 adag napi egyszeri 60 mg. A
Duloxetine Zentiva-ra reagald betegek esetében a betegség visszatérésének megel6zése érdekében a
kezelést tobb hénapig folytatni kell.

A kezelés leallitasakor a Duloxetine Zentiva adagjat fokozatosan kell cs6kkenteni.

Hogyan fejti ki hatasat a Duloxetine Zentiva?

A gyoégyszer hatéanyaga, a duloxetin, a szerotonin és a noradrenalin Ujrafelvételét gatlé szer. Azaltal
fejti ki hatasat, hogy gatolja a szerotonin (5-hidroxitriptamin) és a noradrenalin neurotranszmitterek
Ujrafelvételét az agyban és a gerincvel6ben talalhato idegsejtekbe.

A neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok, amelyek az idegsejtek egymas kézo6tti kommunikaciéjat
teszik lehetdvé. Ujrafelvételiik megakadalyozasaval a duloxetin megnéveli ezen ingeriiletatvivé
anyagok mennyiségét az idegsejtek kozotti térben, ezaltal ndvelve a sejtek kdzotti kommunikacio
szintjét. Mivel ezek a neurotranszmitterek szerepet jatszanak a hangulat fenntartasaban és a a
fajdalomérzet csokkentésében, az idegsejtekbe torténd Ujrafelvételik gatlasa a depresszio, a
szorongas és a neuropatias fajdalom tineteinek javulasat eredményezheti.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a Duloxetine Zentiva-t?

Mivel a Duloxetine Zentiva a Cymbalta generikuma, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Duloxetine Zentiva alkalmazasa?

Mivel az Duloxetine Zentiva generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Duloxetine Zentiva forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU koévetelményeinek megfeleléen a Duloxetine Zentiva minéségi szempontbdl
Osszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Cymbalta-val. Ezért a CHMP-nek az
volt a véleménye, hogy a Cymbalta-hoz hasonléan az alkalmazas elényei meghaladjak annak
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azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Duloxetine Zentiva EU-ban val6 alkalmazasanak
jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Duloxetine Zentiva biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Duloxetine Zentiva lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Duloxetine Zentiva-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatodt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Duloxetine Zentiva-val kapcsolatos egyéb informacio

A Duloxetine Zentiva-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Duloxetine Zentiva-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra
van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.
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