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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Duloxetine Zentiva
duloksetinas

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

Praktinés informacijos apie Duloxetine Zentiva vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Duloxetine Zentiva ir kam jis vartojamas?

Duloxetine Zentiva gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotos Sios ligos:
e didzioji depresija;

o diabetinés periferinés neuropatijos (péduy, kojy, plastaky ir ranky nervy pazeidimo, kuris gali
pasireiksti diabetu sergantiems pacientams) sukeliamas skausmas;

e generalizuotas nerimo sutrikimas (ilgalaikis nerimas arba nervingumas deél kasdieniniy dalyky).

Duloxetine Zentiva sudétyje yra veikliosios medziagos duloksetino, ir jis yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Duloxetine Zentiva panasus | referencinj vaistg Cymbalta, kurio rinkodaros leidimas
Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimuy ir
atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Duloxetine Zentiva?

Gaminamos Duloxetine Zentiva skrandyje neirios kapsulés (30 ir 60 mg). ,,Skrandyje neirios* reiskia,
kad Siy kapsuliy turinys pasiekia Zarnyng nesuirdamas skrandyje. Dél to skrandzio rigstys nesunaikina
veikliosios medziagos. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Didzigja depresija sergantiems pacientams rekomenduojama Duloxetine Zentiva dozé yra 60 mg kartq
per parg. Atsakas | gydyma Siuo vaistu paprastai pasireiskia per 2—4 savaites. Pacientams, kuriems
pasireiSkia atsakas | gydyma Duloxetine Zentiva, gydyma reikia testi kelis ménesius, kad liga
neatsinaujinty, o pacientams, kuriems praeityje pasireiSké pasikartojantys depresijos periodai, gydymag
reikia testi ilgesnj laika.

Gydant diabetinj neuropatinj skausmg, rekomenduojama dozé yra 60 mg per parg, bet kai kuriems
pacientams gali tekti skirti didesne 120 mg paros doze. Atsakas | gydyma turi biti nuolat vertinamas.

Generalizuotu nerimo sutrikimu sergantiems pacientams rekomenduojama pradiné dozeé yra 30 mg
karta per para, bet, atsizvelgiant | paciento atsakg | gydyma, doze galima padidinti iki 60, 90 arba
120 mg. Dauguma pacienty turés vartoti po 60 mg vaisto per para. Pacientams, kurie taip pat serga
didzigja depresija, gydyma reikia pradéti nuo 60 mg kartg per parg dozés. Kad sutrikimas
neatsinaujinty, pacientams, kuriems pasireiSkia atsakas | gydyma Duloxetine Zentiva, gydyma reikia
testi kelis ménesius.

Nutraukiant gydyma, Duloxetine Zentiva dozé mazinama palaipsniui.
Kaip veikia Duloxetine Zentiva?

Sio vaisto veiklioji medziaga duloksetinas yra serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius.
Veikdamas jis neleidzia galvos ir stuburo smegenyse esancioms nervinéms lgsteléms reabsorbuoti
neuromediatoriy serotonino (5-hidroksitriptamino) ir noradrenalino.

Neuromediatoriai — tai cheminés medziagos, perduodancios signalus tarp nervy lasteliy. Slopindamas
Siy neuromediatoriy reabsorbcijg, duloksetinas didina jy koncentracijg tarpuose tarp nerviniy lasteliy ir
taip skatina nerviniy impulsy perdavima. Kadangi neuromediatoriai padeda palaikyti gerg nuotaika ir
mazinti skausmo pojatj, slopinant jy reabsorbcijg | nervines lgsteles, galima palengvinti depresijos,
nerimo ir neuropatinio skausmo simptomus.

Kaip buvo tiriamas Duloxetine Zentiva?

Kadangi Duloxetine Zentiva yra generinis vaisto Cymbalta atitikmuo, manoma, kad jo nauda ir rizika
yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kokia yra Duloxetine Zentiva nauda ir rizika?

Kadangi Duloxetine Zentiva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Duloxetine Zentiva patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Duloxetine Zentiva yra panasios kokybés kaip Cymbalta ir yra jam biologiskai
ekvivalentisSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Cymbalta, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas rekomendavo pritarti Duloxetine Zentiva vartojimui ES.

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

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Duloxetine Zentiva vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Duloxetine Zentiva preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
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itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Duloxetine Zentiva

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

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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