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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Duloxetine Mylan
duloksetins

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

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

Kas ir Duloxetine Mylan un kapec tas lieto?

Duloxetine Mylan tiek lietotas pieaugusajiem sadu slimibu arstésanai:
e kliniska depresija;

e sapes, ko izraisa periféra diabétiska neiropatija (ekstremitasu nervu bojajumi, kas var rasties
diabéta pacientiem);

e (eneralizétas trauksmes sindroms (ilgstoSa trauksme vai nervozitate par ikdieniSkiem
jautajumiem).

Duloxetine Mylan, kas satur aktivo vielu duloksetinu, ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Duloxetine
Mylan ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Cymbalta. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3Seit

Ka lieto Duloxetine Mylan?

Duloxetine Mylan ir pieejamas ka gastrorezistentas kapsulas (30 un 60 mg). “Gastrorezistentas”
nozimé, ka kapsulu sastavs iziet cauri kungim nesadalits un nonak zarnas. Tad&jadi tiek novérsta
aktivas vielas sadali$anas kunga skabes iedarbibas rezultata. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Kliniskas depresijas gadijuma ieteicama Duloxetine Mylan deva ir 60 mg vienreiz diena. Parasti atbildes
reakciju novéro divu lidz Cetru nedélu laika. Pacientiem, kuriem ir atbildes reakcija uz Duloxetine Mylan,
terapija jaturpina vairakus ménesus, lai nepielautu slimibas recidivu, vai ilgaku laiku tiem pacientiem,
kuriem bijusi atkartoti depresijas periodi.

Pacientiem ar diabétiskas neiropatijas izraisitam sapém ieteicama deva ir 60 mg diena, bet daziem
pacientiem var bit nepiecieSama augstaka 120 mg deva diena. Atbildes reakcija uz terapiju regulari
janovérté.

Generalizétas trauksmes sindromam ieteicama sakumdeva ir 30 mg vienreiz diena, bet devu var
palielinat lidz 60, 90 vai 120 mg atkariba no pacienta atbildes reakcijas. Vairumam pacientu vajadzes
lietot 60 mg devu diena. Pacientiem, kuriem ir ari kliniskas depresijas epizodes, jasak ar 60 mg devu
vienreiz diena. Pacientiem, kuriem ir atbildes reakcija uz Duloxetine Mylan, terapija jaturpina vairakus
ménesus, lai nepielautu slimibas recidivu.

Beidzot arstéSanu, Duloxetine Mylan deva jasamazina pakapeniski.
Ka Duloxetine Mylan darbojas?

Aktiva viela duloksetins ir serotonina un noradrenalina atpakalsaistes inhibitors. Tas novérs
neirotransmiteru, serotonina (5-hidroksitriptamina) un noradrenalina, atpakalsaisti galvas smadzenu un
muguras smadzenu nervu Sanas.

Neirotransmiteri ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Stinam sava starpa sazinaties. Blok&jot to
atpakaluzpemsanu, duloksetins palielina neirotransmiteru skaitu starp Sim nervu stinam, uzlabojot
sazinu starp tam. Ta ka Sie neirotransmiteri piedalas laba garastavokla saglabasana un sapju sajatas
mazinasana, tad, bloké&jot to atpakaluznemsanu nervu $lnas, ir iespéjams mazinat depresijas,
trauksmes un neiropatisku sapju simptomus.

Ka noriteja Duloxetine Mylan izpete?

Ta ka Duloxetine Mylan ir enériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Cymbalta ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Duloxetine Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Duloxetine Mylan ir Cymbalta genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Duloxetine Mylan tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Duloxetine
Mylan un Cymbalta ir pieradita kvalitates lildzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka,
tapat ka Cymbalta gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat
Duloxetine Mylan lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Duloxetine Mylan
lietoSanu?

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

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Duloxetine Mylan

Eiropas Komisija 2015. gada 19. jlnija izsniedza Duloxetine Mylan registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Duloxetine Mylan 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 Mylan atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 06.2015.
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