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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) noveértéja ve@s pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli
lietoSanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar A
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus,

tesanu, izlasiet zalu
rstu vai farmaceitu. Ja
et zindtnisko iztirzajumu

(kas art ir daja no EPAR). \'
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Kas ir Duloxetine Boehringer Ingelheim? J
Duloxetine Boehringer Ingelheim ir zales, kas satur ak# ielu duloksetinu. Tas ir pieejamas ka
kungt neskistosas kapsulas (zilas: 20 mg; baltas ar zilu; ; oranzas: 40 mg; zalas ar zilu: 60 mg).

,Kungi neskistosas” nozimé, ka kapsulu sastavs iziet“eauri kungim nesadalits un nonak zarnas.
Tadgjadi novers aktivas vielas noardisanu kunga ska&iedarbibas rezultata.

Sis zales ir tadas pasas ka Ariclaim, kuras jau ir aglautas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo
zales Ariclaim, ir piekritis, ka zinatniskos ?uar tam var izmantot attieciba uz Duloxetine
Boehringer Ingelheim zalem. 3

Kapéc lieto Duloxetine Boehringer Ingel G@’
Duloxetine Boehringer Ingelheim lieto,Ta'\ tetu:

. videju [idz smagu stresa izrais rina inkontinenci (SUI) sievietém. SUI ir nejauSa urina
nopliide fiziskas pieptles gadyura vai klepojot, smejoties, Skaudot, celot smagumu vai
vingrojot;

o sapes, ko izraisa diabéta ifera neiropatija (ekstremitasu nervu bojajumi, kas var rasties

diabéta slimniekiem).
Sts zales var iegadaties tik/a cepti.

Ka lieto Duloxetine B &r Ingelheim?

leteicama Duloxetine Boép#inger Ingelheim deva SUI arsteSanai ir 40 mg divreiz diena. Dazi pacienti,
lai samazinatu sliktu diisu un reiboni, var lietot sakumdevu 20 mg divreiz diena divu ned€lu garuma,
pirms devu palielina lidz 40 mg divreiz diena. Papildu ieguvumu var dot Duloxetine Boehringer
Ingelheim apvienojums ar iegurna apaksdalas muskulu tren&$anu.

Ieteicama deva pie diab€ta neiropatijas izraisitam sapém ir 60 mg reizi diend, bet atseviSkiem
pacientiem var buit nepiecieS$ama augstaka — 120 mg deva diena. Atbildes reakcija uz arst€Sanu
janoverte divus meénesus pec tas uzsaksanas.

Duloxetine Boehringer Ingelheim var lietot ar €dienu vai bez ta. ArstéSanas rezultats atkartoti
janoverte pec regulara intervala. Gados vecakiem pacientiem Duloxetine Boehringer Ingelheim jalieto
piesardzigi. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar noteiktiem aknu darbibas vai smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem. Beidzot arstéSanu, deva jasamazina pakapeniski.
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Ka Duloxetine Boehringer Ingelheim darbojas?

Duloxetine  Boehringer  Ingelheim  aktiva viela duloksetins ir serotonina-noradrenalina
atpakaluznems$anas inhibitors. Tas darbojas, blok&ot neirotransmiteru 5-hidroksitriptamina
(serotonina) un noradrenalina atpakalsaisti galvas un muguras smadzenu nervu Sinas.
Neirotransmiteri ir kTmiskas vielas, kas lauj nervu §tinam savstarpgji sazinaties. Blokg&jot atpakalsaisti,
duloksetins palielina So neirotransmiteru skaitu vietas starp §$Tm nervu S§tinam, tadgjadi pastiprinot
nervu §linu savstarpgjo sazinu.

Duloksetina darbibas mehanisms SU/ gadijuma nav skaidrs, bet tiek uzskatits, ka, palielinot 5-
hidroksitriptamina un noradrenalina koncentraciju nervos, kas kontrolé uretras (urinizvadkanala no
pusla uz arpusi) muskuli, duloksetins izraisa stipraku uretras nosl€gSanos urina uzkrasanas laika.
Stiprak noslédzot uretru, Duloxetine Boehringer Ingelheim nover§ nevélamo urina nopludi fiziska
sasprindzinajuma laika, pieméram, klepojot vai smejoties.

Ta ka Sie neirotransmiteri ir iesaistiti arT sapju sajutas mazinasana, blok&jot to atpakalsaisti nervu
S$tnas, iespgjams samazinat ar1 neiropatijas izraistto sapju simptomus.

Ka noritéja Duloxetine Boehringer Ingelheim izpéte?
Arst&jot SUI, Duloxetine Boehringer Ingelheim iedarbigumu kopuma rt€ja petijumos ar 2850
0

sievietem. Cetri pamatpétijumi aptvéra 1913 sievietes un ilga 12 nedg] s Duloxetine Boehringer
Ingelheim (galvenokart 40 mg divreiz diend) salidzindja ar pla indiferentu vielu). Galvenie
efektivitates raditaji bija inkontinences gadijumu biezums (IGB,“#ikontinences gadijumu skaits
nedela), ko pacientes atzimé&ja savas dienasgramatas, ka ari pacie‘%ptaujé vertetais dzives kvalitates
raditajs saistiba ar inkontinenci (I-DzK). . @
Diabgta neiropatijas izraistto sapju arst€Sanas gadijuma ine Boehringer Ingelheim iedarbibu
apsekoja divos 12 nedélu ilgos p&tjjumos ar 809 pieaug?%n, kuri vismaz seSus méneSus sajuta
sapes katru dienu. Duloxetine Boehringer Ingelheim @b u tris dazadas devas salidzin3ja ar
placebo. Galvenais efektivitates raditajs bija iknedelasdizmainas sapju stipruma saskana ar pacientu
dienasgramatas atzimé&to vertgjumu pec 11 punktu sgas.

Kads ir Duloxetine Boehringer Ingelheim iedarbi s §ajos pétTjumos?

Visos Cetros pétijumos SUI pacientem, kuras ja ar Duloxetine Boehringer Ingelheim, p&c 12
nedélam bija mazak inkontinences gadijumu, apmé&ram par Cetram vai piecam reizém ned€la mazak
neka pirms arstéSanas. Duloxetine Boehrir@]ngelheim lietotaju grupa IGB samazinajas par 52%,
salidzinot ar samazinaSanos par 33% & bo grupa. Arl [-DzK aptaujas raditaji Duloxetine
Boehringer Ingelheim grupa uzlaboj3 \aldzinot ar grupu, kuru arstgja ar placebo. Duloxetine
Boehringer Ingelheim bija efektiva mr placebo tikai tiem pacientiem, kam pé&tfjuma sakuma
noteikto stresa izraisito inkontinen adfjumu skaits nedela bija lielaks par 14 (vidgja lidz smaga
SUI).

Arstgjot diabéta neiropatijas sa @)uloxetine Boehringer Ingelheim deva 60 mg vienreiz vai divreiz
diena labak mazinaja sapes n@laoebo. Abos petijumos sapju stipruma samazinasanos noveroja no
pirmas arst€Sanas dienas 2 ned€lam, un sapju stipruma raditajs slimniekiem, kas lietoja
Duloxetine Boehringer géb’m, bija par 1,17 Iidz 1,45 punktiem zemaks neka placebo grupa.

Kads pastav risks, lietojof Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Visbiezak noveérotas nevelamas blakusparadibas Duloxetine Boehringer Ingelheim, arst€jot SUI
pacientus (vairak neka vienam pacientam no desmit), ir slikta diSa, sausa mute, aizcietg§jums un
nogurums. Parsvara tas bija viegli vai vidgji izteiktas blakusparadibas zalu lietoSanas sakuma, un
arstéSanas gaita tas kluva vél mazak izteiktas. Arst&jot diabéta neiropatijas sapes, visbiezak novérotas
blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir galvassapes, miegainiba, reibonis, slikta
diisa un sausa mute. Pilns visu Duloxetine Boehringer Ingelheim blakusparadibu apraksts ir atrodams
zalu lietoSanas instrukcija.

Duloxetine Boehringer Ingelheim nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret
duloksetinu vai kadu citu So zalu sastavdalu. Duloxetine Boehringer Ingelheim nedrikst lietot pacienti
ar noteiktiem aknu vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem. Duloxetine Boehringer Ingelheim
nedrikst dot pacientiem vienlaikus ar monoaminoksidazes inhibitoriem (zalu grupa depresijas
arst€Sanai), fluvoksaminu (citam zalém depresijas arsté$anai), ciprofloksacinu vai enoksacinu
(antibiotikam). Terapiju nedrikst piem@rot pacientiem ar nekontrol&ti augstu asinsspiedienu, jo pastav
hipertensivas krizes (bistami augsta asinsspiediena peksnas palielinasanas) risks.
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Kapéc Duloxetine Boehringer Ingelheim tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, ar Duloxetine Boehringer
Ingelheim arst€jot pieauguSus pacientus ar vidgji izteiktu un smagu SUI un sapém, ko izraisa
diabgtiska periferiska neiropatija, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Duloxetine
Boehringer Ingelheim registracijas apliecibu.

Cita informacija par Duloxetine Boehringer Ingelheim.
Eiropas Komisija 2008. gada 8. oktobri izsniedza Duloxetine Boehringer Ingelheim registracijas

apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba, uznémumam Boehringer Ingelheim International GmbH.

Pilns Duloxetine Boehringer Ingelheim EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 03./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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