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Ariclaim
duloksetins

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamdcibu (kas art ir daJa no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daJa no EPAR).

Kas ir Ariclaim?

Ariclaim ir zales, kas satur aktivo vielu duloksetinu. Tas ir pieejamas ka kungi neskistosas
kapsulasbaltas ar zilu: 30 mg; zalas ar zilu: 60 mg). ,,Kungi negkistosas” nozimé, ka kapsulu sastavs
iziet cauri kungim nesadalits un nonak zarnas. Tadéjadi novers aktivas vielas noardisanu kunga skabes
iedarbibas rezultata.

Kapéc lieto Ariclaim?

Ariclaim lieto, lai arstetu sapes, ko izraisa diabéta perifera neiropatija (ekstremitasu nervu bojajumi,
kas var rasties diab&ta slimniekiem).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Ariclaim?

leteicama Ariclaim deva ir 60 mg reizi diena, bet atseviSkiem pacientiem var biit nepiecieSama
augstaka — 120 mg deva diena. Atbildes reakcija uz arst€Sanu janoverté divus ménesus pec tas
uzsaksSanas. Ja arsteésana ir efcktiva, ta janoverte vismaz ik péc trijiem ménesiem. Ariclaim var lietot
neatkarigi no edienreizes. Beidzot arsteéSanu, deva jasamazina pakapeniski.

Ka Ariclaim darbejas?

Ariclaim aktiva viela duloksetins ir serotonina-noradrenalina atpakaluznemsanas inhibitors. Tas
darbojas, blokgjot neirotransmiteru 5-hidroksitriptamina (serotonina) un noradrenalina atpakalsaisti
galvas un muguras smadzenu nervu $iinas. Neirotransmiteri ir kimiskas vielas, kas ]auj nervu Sinam
savstarpgji sazinaties. Blok&jot atpakalsaisti, duloksetins palielina So neirotransmiteru skaitu vietas
starp $STm nervu §tinam, tadgjadi pastiprinot nervu §tinu savstarp€jo sazinu. Ta ka Sie neirotransmiteri ir
iesaistiti sapju sajutas mazinasana, blokgjot to atpakalsaisti nervu $tinas, iespéjams samazinat
neiropatijas izraisito sapju simptomus.

Ka noritéja Ariclaim izpéte?

Ariclaim iedarbibu apsekoja divos 12 nedglu ilgos petijumos ar 809 pieaugusiem diabéta slimniekiem,
kas vismaz p&dgjos seSos meénesos sajuta sapes katru dienu. Ariclaim iedarbibu tris dazadas devas
salidzinaja ar placebo. Galvenais iedarbiguma raditajs bija ikned€las izmainas sapju stipruma saskana
ar pacientu dienasgramatas atzimeto vertgjumu pec 11 punktu skalas.
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Kads ir Ariclaim iedarbigums $ajos pétijumos?

Ariclaim 60 mg deva vienreiz vai divreiz diena labak mazinaja sapes neka placebo. Abos p&tijumos
sapju stipruma samazinasanos noveéroja no pirmas arstésanas nedélas lidz 12 ned€lam, un sapju
stipruma raditajs slimniekiem, kas lietoja Ariclaim, bija par 1,17 lidz 1, 45 punktiem zemaks neka
placebo grupa.

Kads pastav risks, lietojot Ariclaim?

Visbiezak noverotas nevelamas Ariclaim blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
galvassapes, miegainiba, reibonis, slikta diiSa un sausa mute. Parsvara tas bija viegli vai vidgji
izteiktas blakusparadibas zalu lietoSanas sakuma, un arst€Sanas gaita tas kJuva veél mazak izteiktas.
Pilns visu Ariclaim izraisito nevélamo blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
Ariclaim nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret duloksetinu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu. Ariclaim nedrikst lietot pacienti ar atseviskiem aknu vai smagiem nieru darbibas
traucgjumiem. Ariclaim nedrikst dot pacientiem vienlaikus ar monoaminoksidazes inhibitoriem (zalu
grupu depresijas arst€Sanai), fluvoksaminu (citam zalém depresijas arst€Sanai), ciprofloksacinu vai
enoksacinu (antibiotikam). Terapiju nedrikst piemérot pacientiem ar nekontrol&ti augstu
asinsspiedienu, jo pastav hipertensivas krizes (bistami augsta asinsspiediena pekSpas palielinasanas)
risks.

Kapéc Ariclaim tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvuins, ar Ariclaim arstgjot
pieaugusus slimniekus ar sape€m, ko izraisa diab&ta periféra neiropatija, parsniedz So zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt Ariclaim registracijas apliecibu.

Sakotngji Ariclaim bija apstiprinatas 20 mg un 40 mg stipruma vid&ji [idz smagi izteiktas stresa
izraisTtas urina nesaturéSanas (SUI) arstéSanai sievietem, bet 2009. gada augusta uzn€mums atsauca
Sos stiprumus péc registracijas atlaujas atjaunosanas. SUI ir nejausa urina noplade fiziskas piepiiles
gadijuma vai klepojot, smejoties, Skaudot, celot smagumu vai vingrojot.

Cita informacija par Ariclaim.

Eiropas Komisija 2004. gada 11. augusta izsniedza Ariclaim registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibas Tpasnieks ir E/i Lilly Nederland B.V. Registracijas
apliecibu atjaunoja 2009. gada 11. augusta.

Pilns Ariclaim EPAR teksts ir atrodamis Seit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 08./2009.
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