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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Duloxetine Lilly
duloksetinas

Sis dokumentas yra Duloxetine Lilly Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip
vartoti Duloxetine Lilly.

Praktinés informacijos apie Duloxetine Lilly vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Duloxetine Lilly ir kam jis vartojamas?

Duloxetine Lilly - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotos Sios ligos:
o didzioji depresija;

o diabetinés periferinés neuropatijos (galliniy nervy pazeidimo, kuris gali pasireiksti diabetu
sergantiems pacientams) sukeliamas skausmas;

e generalizuotas nerimo sutrikimas (ilgalaikis nerimas ar nervingumas dél kasdieniniy dalyky).

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos duloksetino ir jis yra toks pat kaip Cymbalta, kuriam jau
suteiktas rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES). Cymbalta gaminanti bendrove leido naudoti
savo mokslinius duomenis vaistui Duloxetine Lilly (,informuoto asmens sutikimas").

Kaip vartoti Duloxetine Lilly?

Duloxetine Lilly tiekiamas skrandyje neiriy kapsuliy (30 ir 60 mg) forma. ,Skrandyje neirios" reiskia,
kad kapsuliy turinys pereina skrandj nesuskaidytas, kol pasiekia Zarnyna. Taip skrandzio rlgstis
nesunaikina veikliosios medziagos. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gydant didzigjq depresija, rekomenduojama Duloxetine Lilly dozé yra 60 mg kartg per parg. Paprastai
poveikis pasireiskia po 2-4 savaiciy. Pacienty, kuriy gydymas Duloxetine Lilly yra veiksmingas,
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gydyma reikia testi kelis ménesius, kad liga neatsinaujinty, o pacienty, kuriems depresijos periodai
praeityje kartojosi kelis kartus, gydyma reikia testi dar ilgiau.

Gydant diabetinj neuropatinj skausma, rekomenduojama dozé yra 60 mg per parg, taciau kai kuriems
pacientams gali reikéti didesnés 120 mg paros dozes. Atsakg | gydyma reikia nuolat pakartotinai
jvertinti.

Gydant generalizuotg nerimo sutrikimg, rekomenduojama pradiné dozé yra 30 mg kartg per para,
taciau, atsizvelgiant | paciento atsaka | gydyma, Sig doze galima padidinti iki 60, 90 ar 120 mg.
Daugumai pacienty reikia 60 mg per para. Pacientai, kurie taip pat serga didzigja depresija, gydyma
turety pradéti nuo 60 mg kartg per parg. Pacienty, kuriy gydymas Duloxetine Lilly veiksmingas,
gydyma reikia testi kelis menesius, kad liga neatsinaujinty.

Siekiant nutraukti gydyma, Duloxetine Lilly doze reikia laipsniskai mazinti.
Kaip veikia Duloxetine Lilly?

Veiklioji Sio vaisto medziaga duloksetinas yra serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius.
Veikdamas duloksetinas neleidzia neuromediatoriams 5-hidroksitriptaminui (dar vadinamam
serotoninu) ir noradrenalinui reabsorbuotis | galvos ir stuburo smegeny nervy lasteles.

Neuromediatoriai - tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali perduoti viena kitai
nervinius impulsus. Stabdydamas jy reabsorbcijg, duloksetinas didina Siy neuromediatoriy kiekj tarp
Siy nerviniy lgsteliy esandiose ertmése, didindamas Siy lasteliy rysio intensyvuma. Kadangi Sie
neuromediatoriai dalyvauja palaikant gerg nuotaikg ir mazinant skausmo pojitj, stabdant jy
reabsorbcijg | nervines lgsteles, depresijos, nerimo ir neuropatinio skausmo simptomai gali palengvéti.

Kokia Duloxetine Lilly nauda nustatyta tyrimuose?

Duloxetine Lilly poveikis gydant didZiaja depresijg buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios
medziagos) poveikiu atliekant 8 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 2 544 pacientai.
Atliekant 6 tyrimus, buvo analizuojamas vaisto poveikis gydant depresija ir vertinami per ne daugiau
kaip 6 ménesiy laikotarpj jvyke simptomy pokyciai. Atliekant kitus du tyrimus, iki 5 mety buvo tiriama,
per kiek laiko pacientams, kuriy gydymas Duloxetine Lilly iS pradziy buvo veiksmingas, jskaitant 288
pacientus, kuriems praeityje depresijos epizodai kartojosi kelis kartus, atsinaujino ligos simptomai.
Nors depresijos tyrimy rezultatai skyresi, atlikus 4 tyrimus, nustatyta, kad Duloxetine Lilly yra
veiksmingesnis uz placeba. Atliekant tuos du tyrimus, kuriy metu patvirtinta Duloxetine Lilly dozé buvo
lyginama su placebu, Duloxetine Lilly buvo veiksmingesnis. Be to, Duloxetine Lilly vartojusiems
pacientams simptomai atsinaujino véliau, nei vartojusiems placeba.

Duloxetine Lilly poveikis gydant neuropatinj skausmg buvo lyginamas su placebo poveikiu atliekant du
12 savaiciy trukmés tyrimus su 809 diabetu serganciais suaugusiaisiais. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo skausmo lygio pokytis per savaite. Sie tyrimai patvirtino, kad Duloxetine Lilly
veiksmingiau nei placebas mazina skausma. Atliekant abu tyrimus, nuo pirmos savaités pasireiskes
skausma mazinantis poveikis isliko iki 12 savaiciu.

Duloxetine Lilly poveikis gydant generalizuotg nerimo sutrikimg buvo lyginamas su placebo poveikiu
atliekant 5 tyrimus, kuriuose dalyvavo iS viso 2 337 pacientai. Atliekant keturis tyrimus, sutrikimo
gydymo poveikis buvo vertinamas pagal simptomy palengvéjimg po 9-10 savaiciy. Penktojo tyrimo
metu buvo vertinama, per kiek laiko simptomai atsinaujino 429 pacientams, kuriy gydymas Duloxetine
Lilly i$ pradziy buvo veiksmingas. Nustatyta, kad Duloxetine Lilly buvo veiksmingesnis uz placebg
gydant §j sutrikima ir siekiant iSvengti simptomy atsinaujinimo.

Duloxetine Lilly
EMA/791324/2014 2/3



Kokia rizika siejama su Duloxetine Lilly vartojimu?

Dazniausi Duloxetine Lilly Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
pykinimas (Sleikstulys), galvos skausmas, dzilstanti burna, mieguistumas ir galvos svaigimas.
Dauguma Salutiniy reiskiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir pasireiSkia ankstyvame gydymo
etape, o gydyma tesiant - palengvéja. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Duloxetine Lilly sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Duloxetine Lilly negalima vartoti kartu su monoamino oksidazes inhibitoriais (kita antidepresanty
grupeé), fluvoksaminu (kitas antidepresantas) arba ciprofloksacinu ar enoksacinu (antibiotikai). Taip pat
Duloxetine Lilly negalima vartoti pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, ir pacientams, turintiems
sunkiy inksty veiklos sutrikimy. Dél hipertenzinés krizés (staigaus, pavojingo kraujosptdzio
padidéjimo) pavojaus gydymo Siuo vaistu negalima pradeéti, jeigu pacientui diagnozuota
nekontroliuojama hipertenzija (padidejes kraujospudis).

ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Duloxetine Lilly patvirtintas?

Agentiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Duloxetine Lilly
nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Duloxetine Lilly vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Duloxetine Lilly vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Duloxetine Lilly preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Duloxetine Lilly

Europos Komisija 2014 m. Gruodzio 8 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Duloxetine Lilly
rinkodaros leidima.

ISsamy Duloxetine Lilly EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Duloxetine Lilly rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-12.
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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
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