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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

EPAR santrauka pladiajai visuomenei ®®

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. e paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atlikt rimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateiké. \

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle,a dymgq, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq ar ninkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHM. omendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). [}

N

Kas yra Duloxetine Boehringer Ingelheim? @

Duloxetine Boehringer Ingelheim yra vaistas, kurio sudé ra veikliosios medziagos duloksetino.
Gaminamos $io vaistinio preparato skrandyje neirios ka s (mélynos — 20 mg; baltos ir mélynos —
30 mg; oranzinés spalvos — 40 mg; Zalios ir mélynos g). Skrandyje neirios kapsulés — tai tokios
kapsulés, kuriy turinys pasiekia zarnyna nesuirdamas Skrandyje. Tai reiskia, kad skrandzio riigstys
nesuardo veikliosios medziagos.

Sis vaistas yra toks pat kaip Ariclaim, kuria% suteikta rinkodaros Europos Sajungoje teisé.
Ariclaim gaminanti bendrové leido naudK o mokslinius duomenis vaistiniam preparatui
Duloxetine Boehringer Ingelheim. (D

Kam vartojamas Duloxetine Boehrin elheim?

Preparatu Duloxetine Boehringer Ingelh¢ita’gydomas:

o vidutinio sunkumo ar sunku so sukeltas motery Slapimo nelaikymas. Streso sukeltas
Slapimo nelaikymas — tai %’n as Slapimo nutekéjimas esant fizinei itampai arba kosint,
juokiantis, ¢iaudint, keliant'daiktus arba mankstinantis;

. diabetinés periferinés nQatijos (galuniy nervy pazeidimo, kuris gali pasireiksti diabetu
sergantiems pacientamg) sukeltas skausmas.

Vaisto galima jsigyti tik pa%s recepta.

Kaip vartoti Duloxeti
Slapimo nelaikymui

oehringer Ingelheim?

1 rekomenduojama preparato paros dozé yra 40 mg du kartus per para. Kad
pacient¢ maZziau,p ir jai maziau svaigty galva, gydyma galima pradéti nuo 20 mg dozés du
kartus per para ig psa€jus dviem savaitéms doz¢ didinti iki 4 mg dozés du kartus per para. Geresniy
rezultaty galiF2 pasiekti tuomet, kai vartojant Duloxetine Boehringer Ingelheim treniruojami dubens

dugno raumen

Diabetiniam neuropatiniam skausmui gydyti rekomenduojama skirti 60 mg preparato karta per para,
nors kai kuriems pacientams gali reikéti didesnés — 120 mg — per para dozés. Pragjus dviems
ménesiams nuo gydymo pradzios turéty biiti jvertintas gydymo poveikis.

Preparato Duloxetine Boehringer Ingelheim vartojama su maistu arba be jo. Gydymo nauda turéty buti
reguliariai vertinama. Vyresni pacientai preparato Duloxetine Boehringer Ingelheim turéty vartoti
atsargiai. Jo negalima skirti tam tikry kepeny funkcijos sutrikimy arba sunkiy inksty veiklos sutrikimy
turintiems pacientams. Nutraukiant gydyma dozé mazinama palaipsniui.
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Kaip veikia Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Preparato Duloxetine Boehringer Ingelheim veiklioji medziaga duloksetinas yra serotonino-
noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius. Jis neleidzia galvos ir stuburo smegenims reabsorbuoti
neurotransmiteriy ~ 5-hydroksitriptamino  (taip pat vadinamo serotoninu) ir noradrenalino.
Neurotransmiteriai — tai cheminés medziagos, pernesancios signalus tarp nervy lasteliy. Slopindamas
neurotransmiteriy reabsorbcija duloksetinas didina neurotransmiteriy koncentracija tarp nervy lasteliy
ir taip skatina nerviniy impulsy perdavima.

Jo veikimo mechanizmas gydant streso sukelta Slapimo nelaikyma néra visiskai aiSkus, bet manoma,
kad, padidinus 5-hydroksitriptamino ir noradrenalino koncentracija nervy, kontroligfgjanciy Slaplés
(Slaple — Slapimo piislg su iSore jungiantis latakas) raumenis, lygmenyje, duloksetin ina stipresni
Slaplés uzdaryma kaupiantis Slapimui. Skatindamas stipresni Slaplés uzdaryma, lgéne Boehringer

Ingelheim apsaugo nuo nepageidaujamo Slapimo nutekéjimo esant fiziniam poyeik#di, pvz., kosint ar
juokiantis.
Kadangi neurotransmiteriai padeda mazinti skausmo pojiiti, blokuojant ju rbeija susvelninami
neuropatinio skausmo simptomai. \
Kaip buvo tiriamas Duloxetine Boehringer Ingelheim? ¢

\ Ingelheim poveikis 2 850

Gydant streso sukelto Slapimo nelaikyma tirtas Duloxetine Boeh

motery. Keturiuose pagrindiniuose 12 savaiciy trukusiuose tyti , kuriuose dalyvavo 1 913
motery, preparato Duloxetine Boehringer Ingelheim (daZzniausi kiriant 40 mg dukart per para)
poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveiki %turinéio preparato). Pagrindiniai

veiksmingumo rodikliai buvo i pacientés dienorasti iraSomas mo nelaikymo epizody daznis (kiek
karty per savaite nepavyko sulaikyti §lapimo) ir Slapi ikymo veikiamos gyvenimo kokybés
vertinimo balai, nustatyti pagal specialia anketa.

Gydant neuropatini skausma poveikis buvo tiriamas jdose 12 savaiCiy trukusiuose tyrimuose su

809 diabetu serganciais bent SeSis ménesius kasdiefinskausma patirianciais suaugusiais pacientais.
Trimis skirtingomis dozémis vartojamo Duloxetine Boehringer Ingelheim veiksmingumas buvo
lyginamas su placebo. Apie preparato veiksmi buvo sprendziama pagal tai, kaip skausmas
keitési kas savaite, sprendziant pagal pacientosv\' a pagal 11 baly skale.

Kokia Duloxetine Boehringer Ingelheim
Visuose keturiuose streso sukelto Slapi

atsiskleidé tyrimy metu?

aikymo gydymo tyrimuose nustatyta, kad po dvylikos
gydymo preparatu Duloxetine Boehri Ingelheim savaiiy pacientéms pasitaikydavo maziau
Slapimo nelaikymo epizody (keturiai enkiais §lapimo nelaikymo epizodais per savait¢ maZziau nei
pries gydyma). Preparatu Duloxe 'SQoehringer Ingelheim gydytoje pacienciuy grupéje Slapimo
nelaikymo epizoduy daznis suma“'mz proc., o placebo grupéje — 33 proc. Duloxetine Boehringer
Ingelheim grupés Slapimo nelai veikiamos gyvenimo kokybés anketos vertinimo rezultatai buvo
zymiai geresni nei placebo gru Duloxetine Boehringer Ingelheim buvo veiksmingesnis uz placeba
tik toms pacientéms, kuriog=pries ‘gydyma daugiau nei 14 karty per savait¢ nesulaikydavo Slapimo
(vidutinio sunkumo ir suft eso sukeltas Slapimo nelaikymas).

Diabetinis neuropatinis smas veiksmingiau gydytas skiriant 60 mg preparato Duloxetine

Boehringer Ingelhei‘g a arba du kartus per para nei ji gydant placebu. Abiejuose tyrimuose

skausmas mazéjo n wmos iki dvyliktos savaités, taciau preparatu Duloxetine Boehringer Ingelheim
gydytu pacien‘ap& je nustatytas skausmo rodiklis buvo 1,17-1,45 balo mazesnis nei placebo

grupéje. (b

Kokia rizi jama su Duloxetine Boehringer Ingelheim vartojimu?

DaZniausi Salutiniai streso sukelto $lapimo nelaikymo gydymo preparatu Duloxetine Boehringer
Ingelheim reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientei i§ 10) yra: pykinimas, burnos dzitivimas,
viduriy uZzkietéjimas ir nuovargis. Gydymo pradzioje §ie simptomai biina lengvi arba vidutinio
sunkumo ir laikui bégant lengvéja. DaZniausi Salutiniai reiSkiniai, pastebéti gydant neuropatini
skausma (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i§ 10), yra galvos skausmas, mieguistumas, galvos
svaigimas, pykinimas ir burnos dzitivimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Duloxetine Boehringer Ingelheim, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Duloxetine Boehringer Ingelheim negalima skirti Zmonéms, kurie gali buti itin jautriis (alergiski)
duloksetinui arba kitoms preparato sudedamosioms medziagoms. Jo taip pat negalima skirti
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pacientams, sergantiems tam tikromis kepenu ligomis arba turintiems sunkiy inkstu veiklos sutrikimuy.
Duloxetine Boehringer Ingelheim negalima skirti kartu su monoamino oksidazés inhibitoriais (tam
tikrais antidepresantais), fluvoksaminu (kitu antidepresantu), ciprofloksacinu arba enoksacinu
(antibiotikais). Preparatu Duloxetine Boehringer Ingelheim negalima gydyti pacienty, kuriy aukstas
kraujo spaudimas sunkiai reguliuojamas, kadangi juos gali iStikti hipertenziné krizé (staigus
pavojingas kraujospiidzio kilimas).

Kodél Duloxetine Boehringer Ingelheim buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Duloxetine
Boehringer Ingelheim teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, kai jo skiria%suaugusiems
pacientams vidutinio sunkumo ir sunkiam streso sukeltam Slapimo nelaikymmi,_ i diabetiniam
neuropatiniam skausmui gydyti. Komitetas rekomendavo suteikti preparato Di'%ne Boehringer
Ingelheim rinkodaros teise. O

Kita informacija apie Duloxetine Boehringer Ingelheim 0

Europos Komisija 2008 m. spalio 8 d. bendrovei ,,Boehringen Ingelheim@ational GmbH* suteiké
I@ 1

visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato Duloxetine Boehringer im rinkodaros teisg.
L 4

ISsamy Duloxetine Boehringer Ingelheim EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-03. @
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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