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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Duloxetine Lilly
duloksetins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Duloxetine Lilly. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Duloxetine Lilly lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Duloxetine Lilly lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Duloxetine Lilly un kapéc tas lieto?

Duloxetine Lilly ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir $adas slimibas:
e depresija;

o diabétiskas perifériskas neiropatijas (ekstremitasu nervu bojajums, kas var rasties cukura diabéta
slimniekiem) izraisitas sapes;

e (generalizéta trauksme (ilgstosa trauksme vai nervozitate par ikdieniSkam lietam).

Sis zales satur aktivo vielu duloksetinu un ir tadas pasas ka Cymbalta, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES). Uznémums, kas razo Cymbalta, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto zalém
Duloxetine Lilly (,,informé&ta piekriSana”).

Ka lieto Duloxetine Lilly?

Duloxetine Lilly ir pieejamas zarnas skistoSu kapsulu veida (30 mg un 60 mg). "Zarnas skistoss"
nozimé, ka kapsulu saturs iziet caur kungi un sadalas tikai zarnas. Tas novérs aktivas vielas
sadali$anos kunda skabes ietekmé. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Depresijas gadijuma Duloxetine Lilly ieteicama deva ir 60 mg vienreiz diena. Atbildes reakcija parasti ir
redzama péc divam lidz ¢etram nedé€lam. Pacientiem, kuriem ir atbildes reakcija uz Duloxetine Lilly, lai

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



noveérstu slimibas atjaunosanos, arstésana jaturpina vairakus ménesus vai ilgak tiem pacientiem,
kuriem ieprieks ir bijuSas atkartotas depresijas epizodes.

Diabétisku neiropatisku sapju gadijuma ieteicama deva ir 60 mg diena, bet daziem pacientiem var bt
nepiecieSama lielaka deva - 120 mg diena. Regulari jaizverté atbildes reakcija uz arstésanu.

Generalizétas trauksmes gadijuma ieteicama sakumdeva ir 30 mg vienreiz diena, bet, nemot véra
pacienta atbildes reakciju, devu var palielinat Iidz 60, 90 vai 120 mg. Lielakajai dalai pacientu bus
jalieto 60 mg diena. Pacientiem, kuriem ir ari depresija, arstésana jasak ar 60 mg vienreiz diena.
Pacientiem, kuriem ir atbildes reakcija uz Duloxetine Lilly, arstéSana jaturpina vairakus ménesus, lai
noveérstu traucéjuma atkartotu rasanos.

Partraucot arstéSanu, Duloxetine Lilly deva jasamazina pakapeniski.
Ka Duloxetine Lilly darbojas?

So zalu aktiva viela duloksetins ir serotonina-noradrenalina atpakalsaistes inhibitors. Ta darbojas,
novérsot neiromediatoru 5-hidroksitriptamina (ko dévé ari par serotoninu) un noradrenalina
atpakalsaistiSanos galvas un muguras smadzenu nervu Sinas.

Neiromediatori ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Stinam sava starpa sazinaties. Bloké&jot So
neiromediatoru atpakalsaisti, duloksetins palielina to daudzumu telpa starp Sim nervu stinam,
paaugstinot sazinas limeni starp Stinam. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti laba garastavok|a
uzturéSana un sapju sajutas mazinasana, blokéjot to atpakalsaisti nervu Siinas, iespéjams mazinat
depresijas, trauksmes un neiropatisku sapju simptomus.

Kadas bija Duloxetine Lilly prieksrocibas Sajos pétijumos?

Depresijas gadijuma Duloxetine Lilly salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli) astonos
pamatpétijumos, iesaistot kopuma 2544 pacientus. Sesos no Siem pétijumiem vértéja depresijas
arstésanu un simptomu izmainas lidz seSu ménesu periodam. Paréjos divos pétijumos, ieklaujot 288
pacientus, kuriem anamnéze ir atkartotas depresijas epizodes lidz piecu gadu ilgumam, vértéja, péc cik
ilga laika pacientiem, kuriem sakotn€ji bija atbildes reakcija uz Duloxetine Lilly, atjaunojas simptomi.
Lai gan depresijas pétijumu rezultati bija dazadi, Cetros pétijumos Duloxetine Lilly bija efektivakas par
placebo. Divos péetijumos, kuros Duloxetine Lilly apstiprinato devu salidzinaja ar placebo, Duloxetine
Lilly bija efektivakas. Pacientiem, kuri lietoja Duloxetine Lilly, simptomi atjaunojas péc ilgaka laika
neka tiem, kuri lietoja placebo.

Neiropatisku sapju gadijuma Duloxetine Lilly salidzinaja ar placebo divos 12 nedé|u pétijumos

809 pieaugusiem cukura diabéta slimniekiem. Galvenais efektivitates raditajs bija sapju stipruma
izmainas katru nedé|u. Sajos pétijumos pieradija, ka Duloxetine Lilly sapes mazinaja efektivak neka
placebo. Abos pétijumos sapju samazinajumu konstatéja no pirmas lidz pat 12. arstésanas nedélai.

Generalizétas trauksmes gadijuma Duloxetine Lilly salidzinaja ar placebo piecos pé&tijumos, iesaistot
kopuma 2337 pacientus. Cetros pétljumos vértéja traucéjuma arstésanu, nosakot simptomu
samazinajumu péc 9-10 nedélam. Piektaja pétijuma vértéja, péc cik ilga laika simptomi atjaunojas
429 pacientiem, kuriem sakotn€ji bija atbildes reakcija uz Duloxetine Lilly. Pieradija, ka Duloxetine Lilly
efektivak neka placebo nodrosina traucéjuma arstéSanu un novérs simptomu atjaunosanos.

Kads risks pastav, lietojot Duloxetine Lilly?

Visbiezak novérotas Duloxetine Lilly blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta disa
(nelabums), galvassapes, sausa mute, miegainiba un reibonis. Lielaka dala So blakusparadibu ir vieglas
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vai vidéji smagas, sakas arstésSanas sakuma un, turpinot arstésanu, kllst vieglakas. Pilns visu
Duloxetine Lilly izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Duloxetine Lilly nedrikst lietot kopa ar monoaminoksidazes inhibitoriem (cita antidepresantu grupa),
fluvoksaminu (cits antidepresants), ciprofilksacinu vai enoksacinu (antibiotiku veidi). Duloxetine Lilly
nedrikst lietot art pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu un pacientiem ar stipri pavajinatu nieru
darbibu. Hipertensivas krizes (péksnas, bistamas asinsspiediena paaugstinasanas) riska dé| arstésanu
nedrikst sakt pacientiem, kuriem ir nekontroléta hipertensija (paaugstinats asinsspiediens).

Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Duloxetine Lilly tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Duloxetine Lilly, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Duloxetine Lilly
lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Duloxetine Lilly lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Duloxetine Lilly zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Duloxetine Lilly

Eiropas Komisija 2014. gada 8. decembri izsniedza Duloxetine Lilly registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Duloxetine Lilly EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentdras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstésanu ar Duloxetine Lilly atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2014.
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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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