


1. ZALU NOSAUKUMS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula ir 30 mg duloksetina (hidrohlorida veida).

Paligvielas: saharoze 8,6 mg
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA (b%

Zarnas $kistosas cietas kapsulas. /

Necaurspidigs balts korpuss, uz kura uzdrukats ‘30 mg’, un necaur%@ils vacin$, uz kura

uzdrukats ‘9543,
S \o. ,

4. KLINISKA INFORMACIJA )Q
4.1 Terapeitiskas indikacijas @

Diabétiskas periféras neiropatijas izraisitu sapju ﬁrstw pieaugusajiem.

4.2 Devas un lieto§anas veids (D

Iekskigai lietoSanai. Q

Pieaugusie

Sakuma deva un ieteicama balstdeva if vienu reizi diena kopa ar uzturu vai atseviski. Kltniskos
petijumos no drosibas viedokla verte 60 mg lielakas dienas devas, maksimala lietota deva bijusi

120 mg diena, lietojot to vienadi daSa vas. Dazadiem individiem duloksetina koncentracija plazma
ir Joti atSkiriga (skatit 5.2), un tad&daziem pacientiem, kuriem 60 mg deva nav iedarbiga, varétu biit
jalieto lielaka deva.

Terapeitiska atbildes reakcijaar janoverte pec 2 arst€Sanas meénesiem. Pacientiem ar nepietiekamu
sakotngjo atbidi papild}a i reakcija velak par $o laiku ir maz ticama.

Regulari irj énové%@las efektivitate (vismaz ik p&c tris ménesiem) (skatit 5.1).

Gados vecaki pacienti
Nemot véra tikai vecumu, gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Tomer, arstgjot gados
vecakus pacientus, ir jaievero piesardziba (skatit apakSpunktu 5.2).

Berni un pusaudzi
Duloksetina lietoSanas dro$iba un efektivitate Sajas vecuma grupas nav pétita. Tapeéc Nav pieredzes
par lietoSanu bérniem un pusaudziem (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu mazspéja
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietot pacientiem ar aknu slimibu, kas
izraisTjusi aknu mazsp&ju (skatit apaksSpunktus 4.3 un 5.2).



Nieru mazspéja

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 30 —

80 ml/min) deva nav japielago. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietot pacienti
ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatintna klirenss <30 ml/min) (skatit apakSpunktu 4.3).

ArstéSanas partrauksana

Jaizvairas no peksnas zalu lietosanas partrauksSanas. Partraucot arsteéSanu ar DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM, deva jasamazina pakapeniski vismaz vienas lidz divu nedelu laika, lai
samazinatu lietoSanas partraukSanas reakciju risku (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8). Ja p&c devas
samazinasanas vai terapijas partrauksanas rodas neizturami simptomi, var apsvert iepriek$ parakstitas
devas lietoSanas atsakSanu. P&c tam arsts var turpinat samazinat devu, bet pakapeniskak.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam. %
Y

Tviem

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosana vienlaikus ar/l
@ (skatit apakspunktu 4.5).

neatgriezeniskiem monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem ir kontri

Aknu slimiba, kas izraisTjusi aknu mazspgju (skatit apak§punktu 5,2

.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietof mécijé ar fluvoksaminu,
ciprofloksacinu vai enoksacinu (t. i. specigiem CYP1A2 inhi @.‘ gm), jo $ada kombinacija izraisa
duloksetina koncentracijas palielina$anos plazma (skatit a@u aktu 4.5).

Smagi nieru darbibas trauc€jumi (kreatinina klirenss < 3 /min) (skatit apakSpunktu 4.4).

Arstéganas ar DULOXETINE BOEHRINGER IN IM uzsaksana ir kontrindic€ta pacientiem ar
nekontrol€tu hipertensiju, kas varétu paklaut paci iesp&jamam hipertensivas krizes riskam (skatit
apakSpunktus 4.4 un 4.8).

w -

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba li€tegan

Manija un krampji ¢
DULOXETINE BOEHRINGER INC@IM uzmanigi lietojams pacientiem ar maniju anamnéze vai
zZ1

bipolaru traucgjumu un/vai lékmjm

Midriaze
Duloksetina lietoSanas gadijun%vérota midriaze, tapéc, izrakstot DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM pacientiem a gstinatu intraokularo spiedienu vai tiem, kuriem ir akiitas sl€gta

kakta glaukomas risks,}e’u piesardziba.

Asinsspiediens un sg c%as atrums

Daziem pacientiem d etins izraisa asinsspiediena paaugstinasanos un kliniski nozimigu
hipertensiju. Tas var but saistits ar duloksetina noradrenergisko iedarbibu. Duloksetina lieto$anas laika
ir zinots par hipertensivas krizes gadijumiem (ipaSi pacientiem ar hipertensiju anamnéze). Tapec
pacientiem ar diagnostic€tu hipertensiju un/vai citu sirds slimibu ieteicams veikt asinsspiediena
kontroli, Tpasi terapijas pirmaja m&nesi. Duloksetins uzmanigi jalieto pacientiem, kuru stavokli var
pasliktinat paatrinata sirdsdarbiba vai asinsspiediena paaugstinasanas. Jauzmanas arf tad, ja
duloksetins tiek lietots kombinacija ar zalém, kuras var ietekmét ta metabolismu (skatit apakSpunktu
4.5). Pacientiem, kuriem duloksetina lietoSanas laika tiek noverots pastavigi paaugstinats
asinsspiediens, ir vai nu jasamazina deva, vai ar1 pakapeniski japartrauc duloksetina lietoSana (skatit
apakspunktu 4.8). Pacientiem, kuriem ir nekontrol&ta hipertensija, arsté€Sanu ar duloksetiu uzsakt
nedrikst (skattt apakSpunktu 4.3).



Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, kam tiek veikta haemodialize (kreatinina klirenss
< 30 ml/min), paaugstinas duloksetina koncentracija plazma. Par pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem lasiet apaksSpunkta 4.3. Informaciju par pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu
nieru disfunkciju lasiet apakSpunkta 4.2.

LietoSana kopa ar antidepresantiem
Lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kombinacija ar antidepresantiem, jaievero
piesardziba. Ipasi nav ieteicama kombinacija ar selektiviem atgriezeniskiem MAO inhibitoriem.

Divskautnu asinszale
Vienlaicigas DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM un divskautnu asinszali (Hypericum
perforatum) saturosu arstniecibas augu preparatu lietoSanas gadijuma biezak iesp&jamas

blakusparadibas. %

Depresija, pasnavnieciskas domas un uzvediba

Lai art DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nav indicgts de %arstééanai, ta aktiva
sastavdala (duloksetins) ir arT antidepresants. Depresija ir saistita ar p?r atam domam par
pasnavibu, launuma nodari$anu sev vai pa$navibu (pa$navnieciski gadijuffil). Sis risks saglabajas Iidz
nozimigas remisijas sasniegSanai. Ta ka pastav iespgja, ka arsteéSan ajas nedg€las uzlabosanas
nenotiek, pacienti ir pastiprinati jakontrol€ Iidz bridim, kad ir go ma uzlaboSanas. Vispariga
klmiska pieredze liecina, ka atveseloSanas agrinajas stadijas Y N inaties pasnavibas risks.
Pacientiem, kuriem ir bijusi pasnavnieciski gadijumi, ka art iem, kuriem pirms terapijas
uzsaks$anas ir ieverojama pasnavnieciska izturésanas, ir lie avniecisku domu un pasnavibas
méginajumu risks, un $ie pacienti terapijas laika ir rapigig ero. Ar placebo kontrol&tu klmisko
petfjumu par antidepresantu lietoSanu psihisko traucgjuminarst€sanai rezultatu metaanalize liecina, ka
salidzinajuma ar placebo, arstgjot ar antidepresantiem\pacientiem Iidz 25 gadu vecumam ir lielaks

pasSnavnieciskas uzvedibas risks. Duloksetina terapi ika vai neilgi péc arstéSanas partraukSanas
zinots par pasnavibas domam un méginajumiem ( apakSpunktu 4.8). Arstiem jaiedroSina pacienti
zinot par nomacosam domam vai sajitam, ka a epresijas simptomiem jebkura laika. Ja

arstesanas ar DULOXETINE BOEHRINGER ELHEIM laika pacientam tiek novérots satraukums
vai depresijas simptomi, ir jamekI€ specializ€ta mediciniska palidziba, jo depresija ir nopietns
mediciniskais stavoklis. Ja tiek pienemts %\s uzsakt arst€Sanu ar antidepresantiem,
DULOXETINE BOEHRINGER INGE@M lietosanu ieteicams partraukt pakapeniski (skattt

apakSpunktu 4.2). (b

Lietosana bérniem un pusaudziem=hdzy18 gadu vecumam

Nav veikti kliniskie p&tijumi pag, duloksetina lietoSanu b&rniem. DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM nedrikst lietot b@m pusaudzu Iidz 18 gadu vecumam arst€S$anai. Kliniskajos
petijumos ar antidepresanti €tiem berniem un pusaudziem salidzinajuma ar placebo grupu
biezak tika konstatéta pashavmi€ciska izturéSanas (pasnavibas méginajumi un domas par pasnavibu) un
naidigums (galvenoka w fja, opozicionara izturésanas un dusmas). Sobrid nav ilgtermina
apkopotas drosibas ififo ijas saistiba ar bernu un pusaudzu augsanu, nobriesanu, ka arT kognitivo
un ar uzvedibu saistit stibu.

AsinosSana

Selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un serotonina/noradrenalina atpakalsaistes
inhibitoru (SNATI) lieto$anas gadijuma sanemti zinojumi par patologisku asinoSanu, pieméram, par
ekhimozém, purpuru un kunga-zarnu trakta asinoSanu. Pacientiem, kas lieto antikoagulantus un/vai
zales, kas, ka zinams, ietekmé trombocttu funkciju, ka arT pacientiem ar zinamu noslieci uz asinosanu
ieteicams ieverot piesardzibu.

Hiponatriemija

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosanas gadijuma reti zinots par hiponatriémiju,
parsvara gados vecakiem pacientiem. Piesardziba jaieveéro pacientiem ar palielinatu hiponatrieémijas
risku, piem&ram, gados vecakiem cilvékiem, cirozes slimniekiem, dehidratétiem pacientiem vai ar



diurétiskiem ltdzekliem arsteétiem pacientiem. Hiponatri€mija var rasties nepietickama antidiur&tiska
hormona sekrécijas sindroma (SIADH) dgl.

Arstésanas partrauksana

Partraucot arstéSanu, partrauksanas simptomi rodas biezi, Ipasi tad, ja terapija tiek partraukta peksni
(skattt apaksSpunktu 4.8). Kliniskos petijumos, peksni partraucot arstéSanu, blakusparadibas radas
aptuveni 45% ar DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM arstéto pacientu un 23% pacientu, kas
lietoja placebo.

Partrauksanas simptomu risks pe&c SSAI un SNAI lietosanas partraukSanas var bt atkarigs no
vairakiem faktoriem, tostarp no terapijas ilguma, lietotas devas un devas samazinaSanas atruma.
Visbiezak noveérotas blakusparadibas ir miné&tas 4.8 apaksSpunkta. Kopuma Sie simptomi ir viegli vai
vid&ji smagi, tomer daziem pacientiem tie var biit smagi. Simptomi parasti rodas dazu pirmo dienu
laika p&c terapijas partrauksanas, bet loti retos gadijumos par $adiem simptomieamzinots pacientiem,
kas nejausi izlaidusi devu. Kopuma $ie simptomi ir pasierobezojosi un paragtyizziid 2 nedelu laika, lai
gan daziem cilvékiem tie var saglabaties ilgak (2 - 3 m&nesus vai ilgak). %ﬁrtraucot terapiju,
duloksetina devu ieteicams samazinat pakapeniski, vismaz 2 ned¢lu laika ot vera pacienta

vajadzibas (skatit apakSpunktu 4.2).

Akatizija/psihomotors nemiers \k
Duloksetina lietosana ir saistita ar akatizijas, kam raksturigs s @l nepatikams vai traucgjoss
nemiers un nepiecieSamiba kustéties, ko pavada nesp&ja micfighnosedet vai nostavét, rasanos. Sie
simptomi visbiezak rodas dazu pirmo terapijas nedélu laikﬁ%iem, kam rodas §ie simptomi,
devas palielinasana var radit nelabvéligu ietekmi.

Duloksetinu saturosi medikamenti &

Dazadam indikacijam (diab&tiskas neiropatijas izraiiju, depresijas epizozu, ka arf stresa urina
nesaturésanas arst€sanai) duloksetins tiek lietots apagskirigiem nosaukumiem. Vienlaicigi nav
ieteicams lietot vairak neka vienu duloksetmu sa medikamentu.

Hepatits/palielinats aknu enzimu limenis

Lietojot duloksetinu, zinots par aknu boj ﬁj%adﬁumiem, tostarp izteiktu aknu enzimu Itmena
paaugstinasanos (> 10 reizes virs augéﬁjég as robezas), hepatitu un dzelti (skatit apakSpunktu
4.8). Vairuma gadijumu Sie traucjumi 1’& pirmajos arstéSanas ménesos. Aknu bojajuma raksturs
bija galvenokart hepatocelulars. Dul s uzmanigi jalieto pacientiem, kas tiek arsteti ar citam aknu
bojajumu izraiso§am zalem. A

Saharoze

DULOXETINE BOEHRIN GELHEIM zarnas $kistosas cietas kapsulas satur saharozi.
Pacientes ar reti sastopamaj edzimtajiem traucgjumiem — fruktozes nepanesamibu, glikozes un
galaktozes rnalabsorbc"%harozes—izomaltﬁzes nepietickamibu - §is zales nedrikst lietot.

4.5 Mijiedarbl cifam zalem un citi mijiedarbibas veidi

CNS ietekmejosas zales: duloksetina lictoSanas risks kombinacija ar citam CNS ietekmgjosam zalém
nav sistematiski pétits, iznemot $aja apakspunkta aprakstitos gadijumus. Tatad ieteicams ievérot
piesardzibu, lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kombinacija ar citiem centralas
darbibas zalu lidzekliem un vielam, tostarp alkoholu un sedativiem zalu lidzekliem (pieméram,
benzodiazepiniem, morfinmimeétiskiem lidzekliem, antipsihotiskiem lidzekliem, fenobarbitalu,
sedativiem prethistamina lidzekliem).

Monoaminoksidazes (MAO) inhibitori: serotonina sindroma riska d&] DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM nedrikst lietot kombinacija ar neselektiviem neatgriezeniskiem monoaminoksidazes
(MAO) inhibitoriem, ka ar1 vismaz 14 dienas p&c arsteéSanas partraukSanas ar MAO inhibitoriem.
Nemot véra duloksetina pusperiodu, janogaida vismaz 5 dienas péc DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM lietosanas partrauksanas, lidz var sakt lietot MAQO inhibitoru (skattt apakSpunktu 4.3).



Selektiviem atgriezeniskiem MAO inhibitoriem, tadiem ka moklobemids, serotonina sindroma risks ir
mazaks. Tomer vienlaiciga DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietoSana ar selektiviem
atgriezeniskiem MAO inhibitoriem nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Serotonina sindroms. retos gadijumos pacientiem, kas lieto SSAI (piem&ram, paroksetinu,
fluoksetinu) vienlaikus ar serotoninergiskam zalém, novérots serotonina sindroms. Ieteicams ievérot
piesardzibu, lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vienlaikus ar serotoninergiskiem
antidepresantiem, tadiem ka SSAI, tricikliskajiem antidepresantiem, pieméram, klomipraminu vai
amitriptilinu, divS§kautnu asinszali (Hypericum perforatum), venlafaksinu vai triptaniem, tramadolu,
petidinu un triptofanu.

Duloksetina ietekme uz citam zalém
CYPI1A2 metabolizétas zales: teofilia, CYP1A2 substrata, farmakokingtiku vienlaiciga lietoSana ar
duloksetinu (60 mg divas reizes diena) nozimigi neietekmgja. %

CYP2D6 metabolizétas zales: duloksetins ir vidgji stiprs CYP2D6 inhibi or(.btoj ot duloksetina devu
60 mg divas reizes diena kopa ar vienu dezipramina (CYP2D6 substr?lm, dezipramia AUC
palielinajas tris reizes. Vienlaiciga duloksetina (40 mg divas reizes di \@toﬁana palielina
tolterodina (2 mg divas reizes diend) lidzsvara stavokla AUC par 719 neietekmé ta 5-
hidroksilmetabolita farmakokingtiku, un deva nav japielago. Jaiev sardziba, kad DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM tiek lietots vienlaikus ar zalu hdz kl#€m, ko metabolizé galvenokart
CYP2D6 (risperidons, tricikliskie antidepresanti, pieméram ns, amitriptilins un imipramins,
pasi tad, ja tiem ir Saurs terapeitiskais indekss (pieméram, ﬂf @ ds, propafenons un metoprolols).
Peroralie pretapauglosands lidzek]i un citi steroidalie i ln vitro petijumu rezultati liecina, ka
duloksetins neierosina CYP3A katalitisko aktivitati. Spe ki in vivo zalu mijiedarbibas p&tijumi nav
veikti.

Antikoagulanti un antiagreganti: jauzmanas, liet loksetmu kombinacija ar perorali lietojamiem
antikoagulantiem vai antiagregantiem, jo ir pali asinoSanas iesp&jamiba farmakodinamiskas
mijiedarbibas del. Turklat, lietojot duloksetinu atwyarfarinu arst€tiem pacientiem, ir zinots par
palielinatu starptautisko standartizéto koefigfentu (/NVR). Tomér vienlaikus duloksetina un varfarina
lietosana stabilas zalu koncentracijas gadx eseliem brivpratigajiem kliniskas farmakologijas
pétijuma ietvaros neizraisija kliniski nozintigas /NR parmainas, salidzinot ar p&tijuma sakumu, vai R-
vai S-varfarina farmakokingtikas pﬁr% .

Citu zalu ietekme uz duloksetinu A

Antacidie lidzek]i un H2 antaggmisti: duloksetina lietoSana vienlaikus ar aluminiju un magniju
saturoSiem antacidiem lidzekli ai ar famotidinu nozimigi neietekmgja ne duloksetina uzstuksanas
atrumu, ne apjomu péc 40 n@rorélas devas lietoSanas.

CYP 1A2 inhibitori: C @ ir iesaistits duloksetina metabolisma, tapec vienlaiciga duloksetina
lietosana ar spécigighl CY®1 A2 inhibitoriem izraisis duloksetina koncentracijas paaugstinasanos.
Fluvoksamins (100 mgtgizi diena), specigs CYP1A2 inhibitors, samazinaja skietamo duloksetina
plazmas klirensu par aptuveni 77% un palielinaja AUC,, 6 reizes. Tapec DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietot kombinacija ar specigiem CYP1A2 inhibitoriem, tadiem
ka fluvoksamins (skatit apakspunktu 4.3).

CYPIA2 induktori: populacijas farmakokinétikas analizes liecina, ka smek&tajiem ir par gandriz 50%
zemaka duloksetina koncentracija plazma neka nesmék&tajiem.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav datu par duloksetina lietoSanu griitnieceém. P&ttjumi dzivniekiem liecina par reproduktivu
toksicitati, ja duloksetina sist€émiskais [imenis (AUC) ir mazaks neka maksimala kliniska iedarbiba
(skattt apakSpunktu 5.3).



Iesp&jamais risks cilvékam nav zinams. Tapat ka citu serotonergisko zalu lieto$anas gadijuma, ja mate
neilgi pirms dzemdibam lietojusi duloksetinu, jaundzimusajam iesp&jami zalu liecto$anas partraukSanas
izraisiti simptomi. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM griitniecibas laika drikst lietot tikai
tad, ja iesp&jamais guvums attaisno iesp&jamo risku auglim. Sievietei jaiesaka informét arstu, ja

terapijas laika vinai iestajas griitnieciba vai vina plano gritniecibu.

ZidisSana

Duloksetins loti vaji izdalas mates piena cilvékam (balstoties uz pétijjumu ar 6 pacientém laktacijas
perioda, kuras nebaroja b&rnu ar kriiti). Aprékinata dienas deva zidainiem mg/kg veida ir aptuveni
0,14% no mates devas (skatit apaksSpunktu 5.2). Duloksetina drosiba zidainiem nav zinama, tade|
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosana zidiSanas perioda nav ieteicama.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM var izraisit sedaciju un rei

4.8 Nevéelamas blakusparadibas

1. tabula ir mingtas spontanos zinojumos un placebo kontrolgto
6828 pacientus, 4199 duloksetina lietotajus un 2629 placebo w@
blakusparadibas.

izraisTtas sapes, visbiezak noverotas blakusparadibas bij

L 4

lus

P

gadijuma, ja viniem rodas sedacija vai reibonis, viniem jaizvairas no pgt
veikSanas (piem., automasinas vadiSanas vai iekartu apkalposanas).

@lpot mehanismus.

acienti jabridina, ka

iall bistamu uzdevumu

skos pétijumos (ietverot kopuma
us) noverotas nevélamas

ikta diiSa, galvassapes, sausa mute,

Pacientiem, arst€jot ar DULOXETINE BOEHRINGER @HEIM diabétiskas neiropatijas
a

miegainiba un reibonis..

1. tabula: Blakusparadibas

Biezuma kategorijas: loti biezi (> 1/10), biezi

< 1/100), reti (no > 1/10 000 l1dz < 1/1000), ]ot

noteikt péc pieejamas informacijas).
Katra biezuma kategorija blakusparadiba

(QOO lidz < 1/10), retak (no > 1/1000 Iidz
ti (< 1/10 000), biezums nav zinams (nav iesp&jams

@aiﬁtas to nopietnibas pakapes samazinajuma seciba.

N,
Loti biezi Biezi @ﬁk Reti Loti reti BieZums nav
N zinams
Izmekléjumi -
Svara Paaugstinats
holesterina

A

Paaugstinats
kreatinina
fosfokinazes
[imenis

Svara
samazinasan d alielinasanas

[imenis asinis

Sirds funkcijas traucé

Sirdsklauves

Tahikardija
Supra-
ventrikulara
aritmija,
galvenokart
priekSkambaru
fibrilacija




Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Biezums nav
zinams
Nervu sistemas darbibas traucéjumi
Galvassapes Trice Miokloniski Krampji Serotonina
(14,3%) Parestézija krampyji sindroms
Miegainiba Nervozitate Ekstrapirami
(10,7%) Uzmanibas dali simptomi
Reibonis traucgjumi Akatizija
(10,2%) Letargija Psihomotors
Garsas sajutas nemiers
traucgjumi
Diskingzija
Nemierigo
kaju sindroms %
Slikta miega
kvalitate (b
Acu slimibas \7
Redzes Midriaze Glaukoma -
migloSanas Redzes
traucgjumi
Ausu un labirinta bojajumi
Troksni ausis' | Reibonis

Sapes ausis

S

Respiratoras, kr

iSu kurvja un vide

nes slimibas

Zavasanas

Rikles
aizznaugsanas
sajiita
Deguna
asinoSana

QN
©

&

Kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi

Nelabums Aizciet€jums Gastroenterits ¥ | Stomatits Kunga-zarnu
(24,3%) Caureja Atrauga% Slikta elpa trakta
Sausa mute VemsSana Gagtrs Svaigu asinu asinos$ana
(12,8%) Dispepsija \ piejaukums
Vedera (b izkarntjjumiem
pusSanas
Nieru un urincelu darbibas traucéju
Urna aizture [zmainits urina
«f Diziirija aromats
@ Apgriitinata
/\ uring$ana
(D Niktiirija
Politirija
Pavajinata
urina plisma
Adas un zemadas audu bojajumi
Pastiprinata SviSana nakti Angio-
sviSana Natrene neirotiska
Izsitumi Kontaktdermat tiska
its Stivensa-
Auksti sviedri DZonsona
Fotosensitivita sindroms
tes reakcijas
Patiprinata

tendence uz
zilumu




Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Biezums nav
zinams
Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Skeleta- Muskulu Trizms
muskulu sapes | raustiSanas
Muskulu
saspringums
Muskulu
spazmas
Endokrinas saslimSanas
Hipotireoidis
ms
Metabolisma un barosands traucéjumi
Samazinata Hiperglikémija | Dehidratacija % SIADH
Estgriba (Ipasi zinots Hiponatrieémija (b
diabéta
pacientiem) \
Infekcijas un pa1|fazitozes | .
Laringits
Asinsvadu sistémas traucejumi ,-\'V
Pietvikums Paaugstinats * @ Hipertensija
asinsspiediens J \ Hipertensiva
Perifera Q krize
salSanas sajiita @
Ortostatiska \
hipotensija®
Sinkope” A
Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vie
Nespéeks Slikta ‘fb Sapes kriitis
Sapes vedera | paSsajuta Q
Aukstuma
sajiita %
Siaped,
Dr &
S%ms
Ay
sajuta
Griitibas
%staigit
Imiinas sistéemas traucejuii
y/ Paaugstinatas
(D jutibas
reakcijas
Anafilaktiska
reakcija
Aknu un/vai Zultscelu darbibas traucéjumi
Paaugstinats Dzelte
aknu enzimu Aknu
[imenis mazspéeja
(ALAT,
ASAT,
sarmaina
fosfataze)
Hepaﬁts3
Akiits aknu
bojajums




Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Biezums nav
zinams
Reproduktivas sistemas un kriusu dziedzeru slimibas
Erektila Ejakulacijas Menopauzes
disfunkcija trauc&jumi simptomi
Ejakulacijas
aizkavesanas
Seksuala
disfunkcija
Ginekologiska
asinosana
Psihiskie traucejumi
Bezmiegs Miega Manija Pasnavniecis
Uzbudinajums | traucgumi Halucinacijas % kas domas’
Samazinata Bruksisms Agresija un Pasnavniecis
dzimumtieksm | Dezorientacija | dusmas’ (b ka uzvediba’
€ Apatija /, \
Nemiers @

Patologisks
orgasms
Divaini sapni s

'Par krampjiem un trok$niem ausTs zinots arT péc arst€Sanas pa Sanas.
*Zinots par ortostatiskas hipotensijas un sinkopes gadijumie i arst€Sanas sakuma.
*Skatit apak$punktu 4.4.

* Par agresijas un dusmu gadijumiem Tpasi zinots arsteSagfa uma vai p&c arstésanas partrauksanas
> Par pasnavniecisku domu un pa$navnieciskas uzvediba?&&dijumiem zinots duloksetina terapijas
laika vai neilgi péc arstéSanas partraukSanas (skattt q@punktu 4.4).

Duloksetina lietosanas partrauksana (tpasi pekspa 1 izraisa partraukSanas simptomus. Visbiezak
noverotas reakcijas ir reibonis, juSanas traucéj@ostarp parestézijas), miega traucgjumi (tostarp
bezmiegs un intensivi sapni), uzbudinajums vai tfauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice,
galvassapes, aizkaitinamiba, caureja, hiper%ze un reibonis.

Kopuma, partraucot lietot SSAI un SN’A Stsweakcijas ir vieglas vai vidgji smagas un
pasierobezojosas, tomer daziem pacien as var biit smagas un/vai ilgstoSas. Tadgl, ja arstéSana ar
duloksetinu nav vairak nepiecieSama icams terapiju partraukt, pakapeniski samazinot devu (skattt

apakspunktus 4.2 un 4.4). :

Tris klinisko p&tijumu par duloksetina lietoSanu pacientiem ar diab&tiskas neiropatijas izraisitam
sapem 12 ned&lu akuta faze d tina grupas pacientiem, salidzinot ar placebo grupu, tika novérota
neliela, tacu statistiski nQzt glikozes daudzuma palielinasanas asinis. HbAlc bija stabils gan ar
duloksetinu, gan ar placeb ctiem pacientiem. So pé&tijumu pagarinajuma fazg, kas ilga lidz 52
nedélam, konstatgja f 1eaugumu gan duloksetina, gan standarta terapijas grupas, bet
duloksetina lietotaj idgjais pieaugums bija par 0,3% lielaks. Konstat&ja arT nelielu glikozes
limena pieaugumu tuk§a4dusa un kopg&ja holesterina pieaugumu ar duloksetinu arstétiem pacientiem,
bet standarta terapijas grupa laboratoriskas analizes liecinaja par nelielu $o raksturlielumu
samazinajumu.

Elektrokardiogrammas tika pierakstitas 528 ar duloksetinu arstétiem un 205 ar placebo arstétiem
pacientiem ar diab&tiskas neiropatijas izraisitam sapém lidz 13 ned€lam ilgos klmiskajos petijumos.
P&c sirdsdarbibas atruma korigétais QT intervals ar duloksetinu arstétiem pacientiem neatskiras no ta,
kas noverots ar placebo arstétiem pacientiem. Ar duloksetinu un placebo arstétiem pacientiem netika
noverotas kliniski nozimigas atskiribas QT, PR, QRS un QTcB raditajos.

4.9 Pardozésana

Zinots par pardozeSanas gadijumiem, lietojot duloksetinu vienu pasu vai kombinacija ar citam zalem,
duloksetina devai sasniedzot 5400 mg. Ir zinots par daziem letaliem gadijumiem, galvenokart jauktas
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pardozeSanas gadijuma, bet arT tikai ar duloksetina devu aptuveni 1000 mg. Pardozésanas pazimes un
simptomi (duloksetins viens pats vai ar citam zalém) ir miegainiba, koma, serotonina sindroms,
krampji, vemSana un tahikardija.

Duloksetinam nav zinams specifisks antidots, bet, ja rodas serotonina sindroms, var apsvert specifisku
terapiju (piem&ram, ar ciproheptadinu un/vai temperattiras kontroli). Janodrosina elpcelu caurlaidiba.
Ieteicams kontrol&t sirdsdarbibu un dzivibai svarigas pazimes un veikt atbilstosu simptomatisku un
uzturoSu arstésanu. Var bit indicéta kunga skalosSana, ja ta tiek veikta neilgi péc iekskigas lietoSanas
vai simptomatiskiem pacientiem. Aktivéta ogle var noderigi mazinat uzsiikSanos. Duloksetinam ir liels
izkliedes tilpums, tap&c forséta diuréze, hemoperfuzija un apmainas perfuzija nebiis noderigas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas %

Farmakoterapeitiska grupa: citi antidepresanti. ATK kods: NO6AX21. \('b

kave dopamina atpakalsaisti bez nozimigas afinitates pret histaminer m, dopaminergiskiem,

holinergiskiem un adrenergiskiem receptoriem. Duloksetins atkarT evas paaugstina serotonina
un noradrenalina Itmeni arpus Stinas dazados dzivnieku galvas’sn@nu apvidos.

Duloksetins ir kombinéts serotonina (5-HT) un noradrenalina (NA) ag aistes inhibitors. Tas vaji

Preklmiskajos petijumos duloksetins normalizgja sapju sliek @ru enus vairakos neiropatijas un
iekaisuma izraisitu sapju modelos, ka arT mazinaja sapes pa ' A apju model1. Uzskata, ka
duloksetina pretsapju darbiba ir saistita ar descend€joso sap hib&joso celu potencéSanu centralaja
nervu sistéma. {

Duloksetina efektivitate diab&tiskas neiropatijas iz
randomiz&tos, 12 nedglas ilgos, dubultmask&tos,
pieaugusajiem (22 Iidz 88 gadi) ar diabgtiskas
meénesu laika. Pacienti ar diagnostic€tu smagu
iznakums bija reizi ned€la noteiktais vid&jai
dienasgramata ik dienas atzimgja pacienti

sapju arstésana tika noteikta divos

o kontrol&tos, fiks€tas devas p&tijumos
tijas izraisitam sapém vismaz pedgjo sesu
esiju $ajos petijumos netika ieklauti. Primarais
4 stundu vid€jo sapju raksturlielums, kuru

punktu Likerta (Likert) skalas.

Abos pétijumos, lietojot duloksetinu @Vienu reizi diena un 60 mg divas reizes diena, tika
novérota ievérojama sapju samazinag , salidzinot ar placebo. Daziem pacientiem zalu iedarbiba
tika konstatgta arst€Sanas pirmas réas laika. AtSkiriba vidgjas uzlaboSanas zina starp abam aktivas
terapijas grupam bija nenozimiga. Sapju samazinasanos par vismaz 30% noveroja aptuveni 65% ar
duloksetinu arstéto pacientu, S%not ar 40% placebo grupa. Atbilstosie skaitli sapju
samazinajumam par vismaz£50% bija attiecigi 50% un 26%. Klmisko atbildes reakcijas pakapi (50%
vai izteiktaka sapju mazi analizgja atkariba no ta, vai pacientam radas miegainiba arstéSanas
laika. Pacientiem, ka miegainiba, klinisko atbildes reakciju novéroja 47% pacientu, kas
sanéma duloksetin pacientu, kas sanéma placebo. Kliniskas atbildes reakcijas pakape
pacientiem, kam radasymi€gainiba, bija 60%, lietojot duloksetu, un 30%, lietojot placebo. Pacienti,
kam nebija vérojama sapju mazinasanas par 30% 60 dienu ilgas terapijas laika, nesasniedza So Iimeni
turpmakas arstéSanas laika.

Atklata ilglaiciga un nekontrol&ta petijuma sapju samazinasanas pacientiem, atbildot uz 8 nedélu
arsteéSanu ar DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM (60 mg reizi diena), saglabajas
turpmakajos 6 ménesos, nosakot 24 stundu vidgjo sapju raksturlielumu pec izmainam Brief Pain
Inventory(BPI).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Duloksetins tiek lietots viena enantiomeéra veida. Duloksetinu ekstensivi metaboliz€é oksidativie enzimi
(CYP1A2 un polimorfiskais CYP2D6), péc tam notiek konjugacija. Duloksetina farmakokingtika

liecina par lielu mainibu starp subjektiem (parasti 50 - 60%), dalgji dzimuma, vecuma, smek&Sanas
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ieradumu un CYP2D6 metabolizetaja statusa del.

Duloksetins labi uzsiicas péc ickskigas lietoSanas, C,,.x sasniedzot 6 stundas p&c devas lietosanas.
Duloksetina absoliita biologiska pieejamiba vari€ no 32% lidz 80% (vid&ji 50%). Uzturs aizkave
maksimalas koncentracijas sasniegSanu no 6 lidz 10 stundam un tas uz nozimibas robeZas samazina
uzsiik§anas apjomu (par aptuveni 11%). STm parmainam nav kliniskas nozimes. Aptuveni 96%
duloksetina saistas ar cilvéka plazmas olbaltumiem. Duloksetins saistas gan ar albuminu, gan alfa-1
skabo glikoprotelnu. SaistiSanos ar olbaltumiem neietekmé ne nieru, ne aknu darbibas traucgjumi.

Duloksetins tiek ekstensivi metaboliz&ts un metaboliti tiek izvaditi galvenokart urtna. Divu galveno
metabolitu - 4-hidroksiduloksetina glikuronida savienojuma un 5-hidroksi 6-metoksiduloksetina
sulfata savienojuma — veidoSanos katalizeé citohromi P450-2D6 un 1A2. Nemot vera in vitro petijjumu
rezultatus, cirkul§josie duloksetina metaboliti tiek uzskatiti par farmakologiski neaktiviem.
Duloksetina farmakokingtika pacientiem, kas ir vaji metabolizgtaji attieciba uz CYP2D6, nav 1pasi
pétita. lerobezots datu apjoms liecina, ka duloksetina [imenis plazma Siem pac@em ir augstaks.

Duloksetina eliminacijas pusperiods vari€ no 8 Iidz 17 stundam (vidgji 1 s). Péc intravenozas
devas ievadiSanas duloksetina plazmas klirenss vari€ no 22 1/h lidz 46 I/h 71 36 1/h). P&c peroralas
devas ievadiSanas duloksetina Skietamais plazmas klirenss vari€ no 3 @61 1/h (vid&ji 101 I/h).

Ipasas pacientu grupas:

Dzimums. atklatas farmakokin€tikas atSkiribas virieSiem un sigvi€tef (sievietem Skietamais plazmas
klirenss ir par aptuveni 50% mazaks). Nemot vera klirensa robg rklasanos, dzimuma noteiktas
farmakokingtikas atSkiribas neattaisno ieteikumu sievieSu kacientém lietot mazaku devu.

Vecums: farmakokingtikas atSkiribas atklatas starp gado 'Qa(ﬁm un vecakam sievietem (> 65 g.v.)
(gados vecakam pacienteém AUC palielinas par aptuvenigﬁ/o un pusperiods ir par aptuveni 25%
ilgaks), lai gan So parmainu apjoms nav pietickams, la\attaisnotu devas korekcijas. Kopuma ieteicams
uzmantties, arst&jot gados vecakus pacientus (skat Spunktus 4.2 un 4.4).

Nieru darbibas traucéjumi: pacientiem ar termi ieru slimibu (TNS), kam tiek veikta dialize, ir
divas reizes lielaki duloksetina Cp.x un AUC ra rlielumi neka veseliem cilvékiem. Ir maz
duloksetina farmakokingtikas datu pacienti%r viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas

trauc€jumiem. &
.

Aknu darbibas traucéjumi: videji sm@u slimiba (B grupa péc Child Pugh klasifikacijas)
ietekméja duloksetina farmakokin&ti alidzinot ar veseliem cilvékiem, pacientiem ar vid&ji smagu
aknu slimibu duloksetina ékietamzﬁ&azmas klirenss bija par 79% mazaks, Skietamais terminalais
pusperiods bija 2,3 reizes gar un AUC bija 3,7 reizes lielaks. Duloksetina un ta metabolitu

farmakokingtika pacientiem a lu vai vidgji smagu aknu mazsp&ju nav pétita.

Sievietes bérna zidisan duloksetina ietekmi pétija 6 sievieteém zidiSanas perioda vismaz 12
nedglas pec dzemdlba setms ir konstatéts mates piena, un lidzsvara koncentracija mates piena
ir aptuveni viena ce 0 koncentracijas plazma. Lietojot 40 mg divas reizes diena, duloksetina
daudzums mates pien ptuvem 7 ug diena. Zidisana neietekméja duloksetina farmakokingtiku.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Standarta testu serija duloksetins nebija genotoksisks, zurkam tas nebija kancerogenisks.
Kancerogenitates pétijuma zurkam aknas atklaja daudzkodolu $iinas, bet citu histopatologisku
parmainu nebija. To izraiso$ais mehanisms un kliniska nozime nav zinama. Pelu matite€m, kas san€ma
duloksetinu 2 gadus, biezak konstat€ja hepatocelularas adenomas un karcinomas, gan lietojot tikai
lielu devu (144 mg/kg diena), tacu to uzskatija par sekundaru izpausmi aknu mikrosomalo enzimu
indukcijai. So datu par pelém nozime cilvékam nav zinama. Zurku matitém, kas sanéma duloksetinu
(45 mg/kg diena) pirms paroSanas un tas laika, ka arT griisnibas sakuma, konstatgja mazaku baribas
patérinu matitei un mazaku kermena masu, parosanas cikla partraukumu, mazakus dzivi dzimuso
indeksus un pecnacgju dzivotspeju, ka arT peécnacgju augsanas aizkavesanos, ja sistemiskas iedarbibas
limenis bija ne vairak ka maksimala klmiska iedarbiba (AUC). Embriotoksicitates petijuma trusiem
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biezak noveéroja kardiovaskularas un skeleta malformacijas, ja sistémiskas iedarbibas limenis bija
zemaks neka maksimala kliniska iedarbiba (AUC). Cita p&tijuma, kura tika parbaudita cita duloksetina
sals lielaka deva, nenoveroja nekadas malformacijas. Prenatalas/postnatalas toksicitates petijuma
zurkam duloksetins izraisija nelabvéligu ietekmi uz p&cnacéju izturésanos, ja iedarbibas Itmenis bija
mazaks neka maksimala kliniska iedarbiba (AUC).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas sastavs:
Hipromeloze
Hipromelozes acetata sukcinats

Saharoze %
Cukura lodites (D
Talks / \
Titana dioksids (E171) @

Trietilcitrats

Kapsulas apvalks:

g
&

30 mg: ) \
Zelatins

Natrija laurilsulfats Q
Titana dioksids (E171) @

Indigokarmins (E132)

Partikas zala tinte :
Partikas zala tinte satur: (D
Melno sintétisko dzelzs oksidu (E172)

Dzelteno sintétisko dzelzs oksidu (E172) Q

Propilenglikolu
Sellaku @

L 4

6.2 Nesaderiba (b\

Nav piemérojama.
6.3 UzglabaSanas laiks %
- %,
3 gadi. /(}
6.4  IpaSi uzglabaSanaSosacijumi
Uzglabat originélé&umﬁ, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat temperattra Iidz 30°C.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Polivinilhlorida (PVH), polietilena (PE) un polihlortrifluoretilena (PHTFE) plaksnites, kuras parklatas
ar aluminija foliju.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg ir pieejams iepakojumos pa 7, 28 vai 98
kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein, Vacija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/08/471/003-005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS \('D
2008. gada 8. oktobris /®

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS . %

IAN
&Q)
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1. ZALLU NOSAUKUMS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula ir 60 mg duloksetina (hidrohlorida veida).

Paligvielas: saharoze 17,2 g
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA %

Zarnas $kistosas cietas kapsulas. \('b

Necaurspidigs zal$ korpuss, uz kura uzdrukats ‘60 mg’, un necaursplel ils vacins, uz kura

uzdrukats ‘9542°. %

4. KLINISKA INFORMACIJA J \
4.1 Terapeitiskas indikacijas @Q
Diabgtiskas periferas neiropatijas izraisttu sapju arst€Sand‘picaugusajiem.

4.2 Devas un lietosanas veids A

Iekskigai lietosanai. Qt

Pieaugusie

Sakuma deva un ieteicama balstdeva ir 6 %eizi diena kopa ar uzturu vai atseviski. Kliniskos
pétijumos no drosibas viedokla vertetas &60 mg lielakas dienas devas, maksimala lietota deva bijusi
120 mg diena, lietojot to vienadi dali%&ﬁs. Dazadiem individiem duloksetina koncentracija plazma
ir Joti atSkiriga (skatit 5.2), un téde‘& pacientiem, kuriem 60 mg deva nav iedarbiga, varétu bt
jalieto lielaka deva.

Terapeitiska atbildes reakcija i@)vérté pec 2 arstéSanas menesSiem. Pacientiem ar nepietickamu
sakotngjo atbidi papildu tb@reakcija vélak par $o laiku ir maz ticama.

Regulari ir janoverte é%‘as efektivitate (vismaz ik p&c tris ménesiem) (skatit 5.1).

Gados vecaki pacienti
Nemot vera tikai vecuniu, gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Tomer, arstgjot gados
vecakus pacientus, ir jaievero piesardziba (skatit apaksSpunktu 5.2).

Berni un pusaudzi
Duloksetina lietoSanas drosiba un efektivitate $ajas vecuma grupas nav pétita. Tapéc Nav pieredzes
par lietoSanu bérniem un pusaudziem (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu darbibas traucejumi

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietot pacientiem ar aknu slimibu, kas
izraisTjusi aknu darbibas traucgjumus (skatit apakspunktus 4.3 un 5.2).
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Nieru mazspéja

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 30 —

80 ml/min) deva nav japielago. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietot pacienti
ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatintna klirenss <30 ml/min) (skatit apakSpunktu 4.3).

ArstéSanas partrauksana

Jaizvairas no peksnas zalu lietosanas partrauksSanas. Partraucot arsteéSanu ar DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM, deva jasamazina pakapeniski vismaz vienas lidz divu nedelu laika, lai
samazinatu lietoSanas partraukSanas reakciju risku (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8). Ja p&c devas
samazinasanas vai terapijas partrauksanas rodas neizturami simptomi, var apsvert iepriek$ parakstitas
devas lietoSanas atsakSanu. P&c tam arsts var turpinat samazinat devu, bet pakapeniskak.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam. @%

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosana vienlaikus arp tiviem
neatgriezeniskiem monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem ir kontri (skatit apakspunktu 4.5).

Aknu slimiba, kas izraisTjusi aknu darbibas traucgjumus (skatit ap tu 5.2).

ciprofloksacinu vai enoksacinu (t. i. specigiem CYP1A2 inhi @.‘ gm), jo $ada kombinacija izraisa

.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietof imécij a ar fluvoksaminu,
duloksetina koncentracijas palielina$anos plazma (skatit a@u aktu 4.5).

Smagi nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss < 3 /min) (skatit apakSpunktu 4.4).

Arstésanas ar DULOXETINE BOEHRINGER IN IM uzsaksana ir kontrindic€ta pacientiem ar
nekontrol€tu hipertensiju, kas varétu paklaut paci iesp&jamam hipertensivas krizes riskam (skatit
apakSpunktus 4.4 un 4.8).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba li€te§ana

.

Manija un krampji
DULOXETINE BOEHRINGER IN IM uzmanigi lietojams pacientiem ar maniju anamn&ze vai
bipolaru traucgjumu un/vai lékmjm Zi

Midriaze
Duloksetina lietoSanas gadijun%vérota midriaze, tapéc, izrakstot DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM pacientiem a gstinatu intraokularo spiedienu vai tiem, kuriem ir akiitas sl€gta

kakta glaukomas risks,)'e’u piesardziba.

Asinsspiediens un sg &)as atrums

Daziem pacientiem d etins izraisa asinsspiediena paaugstinasanos un kliniski nozimigu
hipertensiju. Tas var bult saistits ar duloksetina noradrenergisko iedarbibu. Duloksetina lieto$anas laika
ir zinots par hipertensivas krizes gadijumiem (ipaSi pacientiem ar hipertensiju anamnéze). Tapec
pacientiem ar diagnostic€tu hipertensiju un/vai citu sirds slimibu ieteicams veikt asinsspiediena
kontroli, Tpasi terapijas pirmaja m&nesi. Duloksetins uzmanigi jalieto pacientiem, kuru stavokli var
pasliktinat paatrinata sirdsdarbiba vai asinsspiediena paaugstinasanas. Jauzmanas arf tad, ja
duloksetins tiek lietots kombinacija ar zalém, kuras var ietekmét ta metabolismu (skattt apakSpunktu
4.5). Pacientiem, kuriem duloksetina lietoSanas laika tiek noverots pastavigi paaugstinats
asinsspiediens, ir vai nu jasamazina deva, vai ar1 pakapeniski japartrauc duloksetina lietoSana (skatit
apakspunktu 4.8). Pacientiem, kuriem ir nekontrol&ta hipertensija, arsté€Sanu ar duloksetiu uzsakt
nedrikst (skatit apakSpunktu 4.3).
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Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, kam tiek veikta haemodialize (kreatinina klirenss
< 30 ml/min), paaugstinas duloksetina koncentracija plazma. Par pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem lasiet apaksSpunkta 4.3. Informaciju par pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu
nieru disfunkciju lasiet apakSpunkta 4.2.

LietoSana kopa ar antidepresantiem
Lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kombinacija ar antidepresantiem, jaievero
piesardziba. Ipasi nav ieteicama kombinacija ar selektiviem atgriezeniskiem MAO inhibitoriem.

Divskautnu asinszale
Vienlaicigas DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM un divskautnu asinszali (Hypericum
perforatum) saturosu arstniecibas augu preparatu lietoSanas gadijuma biezak iesp&jamas

blakusparadibas. %

Depresija, pasnavnieciskas domas un uzvediba

Lai art DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nav indicgts de %arstééanai, ta aktiva
sastavdala (duloksetins) ir arT antidepresants. Depresija ir saistita ar p?r atam domam par
pasnavibu, launuma nodari$anu sev vai pa$navibu (pa$navnieciski gadijuffil). Sis risks saglabajas Iidz
nozimigas remisijas sasniegSanai. Ta ka pastav iespgja, ka arsteéSan ajas nedg€las uzlabosanas
nenotiek, pacienti ir pastiprinati jakontrol€ Iidz bridim, kad ir go ma uzlaboSanas. Vispariga
klmiska pieredze liecina, ka atveseloSanas agrinajas stadijas Y N inaties pasnavibas risks.
Pacientiem, kuriem ir bijusi pasnavnieciski gadijumi, ka art iem, kuriem pirms terapijas
uzsaks$anas ir ieverojama pasnavnieciska izturésanas, ir lie avniecisku domu un pasnavibas
méginajumu risks, un $ie pacienti terapijas laika ir rapigig ero. Ar placebo kontrol&tu klmisko
petfjumu par antidepresantu lietoSanu psihisko traucgjuminarst€sanai rezultatu metaanalize liecina, ka
salidzinajuma ar placebo, arstgjot ar antidepresantiem\pacientiem Iidz 25 gadu vecumam ir lielaks

pasSnavnieciskas uzvedibas risks. Duloksetina terapi ika vai neilgi péc arstéSanas partraukSanas
zinots par pasnavibas domam un méginajumiem ( apakSpunktu 4.8). Arstiem jaiedroSina pacienti
zinot par nomacosam domam vai sajitam, ka a epresijas simptomiem jebkura laika. Ja

arstesanas ar DULOXETINE BOEHRINGER ELHEIM laika pacientam tiek novérots satraukums
vai depresijas simptomi, ir jamekI€ specializ€ta mediciniska palidziba, jo depresija ir nopietns
mediciniskais stavoklis. Ja tiek pienemts %\s uzsakt arst€Sanu ar antidepresantiem,
DULOXETINE BOEHRINGER INGE@M lietosanu ieteicams partraukt pakapeniski (skattt

apakSpunktu 4.2). (b

Lietosana bérniem un pusaudziem=hdzy18 gadu vecumam

Nav veikti kliniskie p&tijumi pag, duloksetina lietoSanu b&rniem. DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM nedrikst lietot b@m pusaudzu Iidz 18 gadu vecumam arst€S$anai. Kliniskajos
petijumos ar antidepresanti €tiem berniem un pusaudziem salidzinajuma ar placebo grupu
biezak tika konstatéta pashavmi€ciska izturéSanas (pasnavibas méginajumi un domas par pasnavibu) un
naidigums (galvenoka w fja, opozicionara izturésanas un dusmas). Sobrid nav ilgtermina
apkopotas drosibas ififo ijas saistiba ar bernu un pusaudzu augsanu, nobriesanu, ka arT kognitivo
un ar uzvedibu saistit stibu.

AsinosSana

Selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un serotonina/noradrenalina atpakalsaistes
inhibitoru (SNATI) lieto$anas gadijuma sanemti zinojumi par patologisku asinoSanu, pieméram, par
ekhimozém, purpuru un kunga-zarnu trakta asinoSanu. Pacientiem, kas lieto antikoagulantus un/vai
zales, kas, ka zinams, ietekmé trombocttu funkciju, ka arT pacientiem ar zinamu noslieci uz asinosanu
ieteicams ieverot piesardzibu.

Hiponatriemija

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosanas gadijuma reti zinots par hiponatriémiju,
parsvara gados vecakiem pacientiem. Piesardziba jaieveéro pacientiem ar palielinatu hiponatrieémijas
risku, piem&ram, gados vecakiem cilvékiem, cirozes slimniekiem, dehidratétiem pacientiem vai ar
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diurétiskiem ltdzekliem arsteétiem pacientiem. Hiponatri€mija var rasties nepietickama antidiur&tiska
hormona sekrécijas sindroma (SIADH) dgl.

Arstésanas partrauksana

Partraucot arstéSanu, partrauksanas simptomi rodas biezi, Ipasi tad, ja terapija tiek partraukta peksni
(skattt apaksSpunktu 4.8). Kliniskos petijumos, peksni partraucot arstéSanu, blakusparadibas radas
aptuveni 45% ar DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM arstéto pacientu un 23% pacientu, kas
lietoja placebo.

Partrauksanas simptomu risks pe&c SSAI un SNAI lietosanas partraukSanas var bt atkarigs no
vairakiem faktoriem, tostarp no terapijas ilguma, lietotas devas un devas samazinaSanas atruma.
Visbiezak noveérotas blakusparadibas ir miné&tas 4.8 apaksSpunkta. Kopuma Sie simptomi ir viegli vai
vid&ji smagi, tomer daziem pacientiem tie var biit smagi. Simptomi parasti rodas dazu pirmo dienu
laika p&c terapijas partrauksanas, bet loti retos gadijumos par $adiem simptomieamzinots pacientiem,
kas nejausi izlaidusi devu. Kopuma $ie simptomi ir pasierobezojosi un paragtyizziid 2 nedelu laika, lai
gan daziem cilvékiem tie var saglabaties ilgak (2 - 3 m&nesus vai ilgak). %ﬁrtraucot terapiju,
duloksetina devu ieteicams samazinat pakapeniski, vismaz 2 ned¢lu laika ot vera pacienta

vajadzibas (skatit apakSpunktu 4.2).

Akatizija/psihomotors nemiers \k
Duloksetina lietosana ir saistita ar akatizijas, kam raksturigs s @l nepatikams vai traucgjoss
nemiers un nepiecieSamiba kustéties, ko pavada nesp&ja micfighnosedet vai nostavét, rasanos. Sie
simptomi visbiezak rodas dazu pirmo terapijas nedélu laikﬁ%iem, kam rodas §ie simptomi,
devas palielinasana var radit nelabvéligu ietekmi.

Duloksetinu saturosi medikamenti &

Dazadam indikacijam (diab&tiskas neiropatijas izrai{t&épju, smagu depresijas epizozu, ka arT stresa
urina nesaturéSanas arstéSanai) duloksetins tiek li ar atsSkirigiem nosaukumiem. Vienlaicigi nav
ieteicams lietot vairak neka vienu duloksetu sa medikamentu.

Hepatits/palielinats aknu enzimu limenis

Lietojot duloksetinu, zinots par aknu boj ﬁj%adijumiem, tostarp izteiktu aknu enzimu Itmena
paaugstinasanos (> 10 reizes virs augéﬁjég as robezas), hepatitu un dzelti (skatit apakSpunktu
4.8). Vairuma gadijumu Sie traucjumi 1’& pirmajos arstéSanas ménesos. Aknu bojajuma raksturs
bija galvenokart hepatocelulars. Dul s uzmanigi jalieto pacientiem, kas tiek arsteti ar citam aknu
bojajumu izraiso§am zalem. A

Saharoze

DULOXETINE BOEHRIN GELHEIM zarnas $kistosas cietas kapsulas satur saharozi.
Pacientes ar reti sastopamaj edzimtajiem traucgjumiem - fruktozes nepanesamibu, glikozes un
galaktozes rnalabsorbc"%harozes—izomaltﬁzes nepietickamibu — §1s zales nedrikst lietot.

4.5 Mijiedarbl cifam zalem un citi mijiedarbibas veidi

CNS ietekmejosas zales: duloksetina lictoSanas risks kombinacija ar citam CNS ietekmgjosam zalém
nav sistematiski pétits, iznemot $aja apakspunkta aprakstitos gadijumus. Tatad ieteicams ievérot
piesardzibu, lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kombinacija ar citiem centralas
darbibas zalu lidzekliem un vielam, tostarp alkoholu un sedativiem zalu lidzekliem (pieméram,
benzodiazepiniem, morfinmimeétiskiem lidzekliem, antipsihotiskiem lidzekliem, fenobarbitalu,
sedativiem prethistamina lidzekliem).

Monoaminoksidazes (MAO) inhibitori: serotonina sindroma riska d&] DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM nedrikst lietot kombinacija ar neselektiviem neatgriezeniskiem monoaminoksidazes
(MAO) inhibitoriem, ka ar1 vismaz 14 dienas p&c arsteéSanas partraukSanas ar MAO inhibitoriem.
Nemot véra duloksetina pusperiodu, janogaida vismaz 5 dienas péc DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM lietosanas partrauksanas, lidz var sakt lietot MAQO inhibitoru (skattt apakSpunktu 4.3).
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Selektiviem atgriezeniskiem MAO inhibitoriem, tadiem ka moklobemids, serotonina sindroma risks ir
mazaks. Tomer vienlaiciga DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietoSana ar selektiviem
atgriezeniskiem MAO inhibitoriem nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Serotonina sindroms. retos gadijumos pacientiem, kas lieto SSAI (piem&ram, paroksetinu,
fluoksetinu) vienlaikus ar serotoninergiskam zalém, novérots serotonina sindroms. Ieteicams ievérot
piesardzibu, lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vienlaikus ar serotoninergiskiem
antidepresantiem, tadiem ka SSAI, tricikliskajiem antidepresantiem, pieméram, klomipraminu vai
amitriptilinu, divS§kautnu asinszali (Hypericum perforatum), venlafaksinu vai triptaniem, tramadolu,
petidinu un triptofanu.

Duloksetina ietekme uz citam zalém
CYPI1A2 metabolizétas zales: teofilia, CYP1A2 substrata, farmakokingtiku vienlaiciga lietoSana ar
duloksetinu (60 mg divas reizes diena) nozimigi neietekmgja. %

CYP2D6 metabolizétas zales: duloksetins ir vidgji stiprs CYP2D6 inhibi or(.btoj ot duloksetina devu
60 mg divas reizes diena kopa ar vienu dezipramina (CYP2D6 substr?lm, dezipramia AUC
palielinajas tris reizes. Vienlaiciga duloksetina (40 mg divas reizes di \@toﬁana palielina
tolterodina (2 mg divas reizes diend) lidzsvara stavokla AUC par 719 neietekmé ta 5-
hidroksilmetabolita farmakokingtiku, un deva nav japielago. Jaiev sardziba, kad DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM tiek lietots vienlaikus ar zalu lidzekl®m, ko metabolize galvenokart
CYP2D6 (risperidons, tricikliskie antidepresanti, ka piemeram nogtfiptilins, amitriptilins un
imipramins, Ipasi tad, ja tiem ir Saurs terapeitiskais indekss arn, flekainids, propafenons un

metoprolols). @

Peroralie pretapauglosands lidzek]i un citi steroidalie lidzekli: in vitro p&tijumu rezultati liecina, ka
duloksetins neierosina CYP3A katalitisko aktivitati. SSciﬁSki in vivo zalu mijiedarbibas p&tijumi nav
veikti.

Antikoagulanti un antiagreganti: jauzmanas, li %lokseﬁnu kombinacija ar perorali lietojamiem
antikoagulantiem vai antiagregantiem, jo ir palidlinata asinoSanas iesp&jamiba farmakodinamiskas
mijiedarbibas del. Turklat, lietojot dulokse ar varfarinu arstétiem pacientiem, ir zinots par
palielinatu starptautisko standartizéto ko u (INR). Tomer vienlaikus duloksetina un varfaria
lietosana stabilas zalu koncentracijas a veseliem brivpratigajiem kliniskas farmakologijas
pétijuma ietvaros neizraisija kliniski gas INR parmainas, saltdzinot ar pétijuma sakumu, vai R-
vai S-varfarina farmakokinétikas pa

Citu zalu ietekme uz duloksetin

Antacidie lidzek]i un H2 anta i: duloksetina lietosana vienlaikus ar aluminiju un magniju
saturoSiem antacidiem lidze vai ar famotidinu nozimigi neietekmgja ne duloksetina uzsiikSanas
atrumu, ne apjomu pec 4@;0@1% devas lietosanas.

lietosana ar sp&cigiem 1A2 inhibitoriem izraists duloksetina koncentracijas paaugstinasanos.
Fluvoksamins (100 mg¥eizi diend), specigs CYP1A2 inhibitors, samazinaja Skietamo duloksetina
plazmas klirensu par aptuveni 77% un palielinaja AUC, 6 reizes. Tapec DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM nedrikst lietot kombinacija ar specigiem CYP1A2 inhibitoriem, tadiem
ka fluvoksamins (skatit apakspunktu 4.3).

CYP 142 inhibitor%F 2 ir iesaistits duloksetina metabolisma, tap&c vienlaiciga duloksetina

CYPI1A2 induktori: populacijas farmakokingtikas analizes liecina, ka smek&tajiem ir par gandriz 50%
zemaka duloksetina koncentracija plazma neka nesmeketajiem.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba
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Nav datu par duloksetina lietoSanu griitniec€m. P&tijumi dzivniekiem liecina par reproduktivu
toksicitati, ja duloksetina sist€émiskais [tmenis (AUC) ir mazaks neka maksimala kliniska iedarbiba
(skattt apakSpunktu 5.3).

Iesp&jamais risks cilvékam nav zinams. Tapat ka citu serotonergisko zalu lietoSanas gadijuma, ja mate
neilgi pirms dzemdibam lietojusi duloksetinu, jaundzimusajam iesp&jami zalu lietosanas partrauksSanas
izraisiti simptomi. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM griitniecibas laika drikst lietot tikai
tad, ja iesp&jamais guvums attaisno iesp&jamo risku auglim. Sievietei jaiesaka informét arstu, ja
terapijas laika vinai iestajas griitnieciba vai vina plano gritniecibu.

Zidisana

Duloksetins Joti vaji izdalas mates piena cilvékam (balstoties uz petijumu ar 6 pacient€m laktacijas
perioda, kuras nebaroja b&rnu ar kriiti). Aprékinata dienas deva zidainiem mg/kg veida ir aptuveni
0,14% no mates devas (skatit apakspunktu 5.2). Duloksetina drosiba zidainiem nav zinama, tadel
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosana zidisanas perioda na@icama.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanis

Nav veikti pétijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidz n apkalpot mehanismus.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM var izraisit sedacij reiboni. Pacienti jabridina, ka
gadijuma, ja viniem rodas sedacija vai reibonis, viniem jaizvairas nciali bistamu uzdevumu

veikSanas (piem., automasinas vadiSanas vai iekartu apkalpoéapa%
. - IAN
4.8 Nevelamas blakusparadibas

1. tabula ir min&tas spontanos zinojumos un placebo kon @s kltniskos pétijumos (ietverot kopuma
6828 pacientus, 4199 duloksetina lietotajus un 2629 placcbg lietotajus) noverotas nevélamas

blakusparadibas.
Pacientiem, arst&jot ar DULOXETINE BOEHRIN NGELHEIM diabétiskas neiropatijas
izraisitas sapes, visbiezak noverotas blakusparadt fja slikta diiSa, galvassapes, sausa mute,

miegainiba un reibonis. Q

1. tabula: Blakusparadibas
Biezuma kategorijas: loti biezi (> 1/10), ba 0 > 1/100 lidz< 1/10), retak (no > 1/1000 Iidz< 1/100),
reti (no > 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti’rﬂ 1/10 000), biezums nav zinams (nav iesp&jams noteikt

péc pieejamas informacijas).
Katra biezuma kategorija blakusparadibas uzskaititas to nopietnibas pakapes samazinajuma seciba.

Loti biezi Biezi : Retak Reti Loti reti BieZums nav

zinams
L4
Izmekléejumi )
Svara Svara Paaugstinats

sam @bﬂas palielinasanas | holesterina

Paaugstinats Iimenis asinis
kreatinina
fosfokinazes

Iimenis

Sirds funkcijas traucéjumi

Sirdsklauves Tahikardija
Supra-
ventrikulara
aritmija,
galvenokart
priekSkambaru
fibrilacija
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Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

Loti reti

Biezums nav
zinams

Nervu sistemas darbibas traucéjumi

Galvassapes
(14,3%)
Miegainiba
(10,7%)
Reibonis
(10,2%)

Trice
Parestézija

Miokloniski
krampji
Nervozitate
Uzmanibas
traucgjumi
Letargija
Garsas sajutas
traucgjumi
Diskingzija
Nemierigo
kaju sindroms
Slikta miega
kvalitate

Krampji

Serotonina
sindroms
Ekstrapirami
dali simptomi
Akatizija
Psihomotors
nemiers

Acu slimibas

Z
L

Redzes
migloSanas

Midriaze
Redzes
traucgjumi

Glaukoma

L 4

Ausu un labirinta bojajumi

voe -1
Troksni ausis

Reibonis
Sapes ausis

S

Respiratoras, kr

iSu kurvja un vide

nes slimibas

Zavasanas

Rikles
aizznaugsanas
sajiita
Deguna
asinoSana

A\Q)v
©

Kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi

Nelabums Aizciet€jums Gastroenterits ¥ | Stomatits Kunga-zarnu
(24,3%) Caureja Atrauga% Slikta elpa trakta
Sausa mute VemsSana Gagtr'& Svaigu asinu asinos$ana
(12,8%) Dispepsija \ piejaukums

Vedera (b izkarntjjumiem

pusSanas

Nieru un urincelu darbibas traucéju

N4

AP

Urna aizture
izlrija
Apgriitinata
urinéSana
Niktiirija
Politirija
Pavajinata
urina plisma

Izmainits urina
aromats
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Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Biezums nav
zinams
Adas un zemadas audu bojajumi
Pastiprinata SviSana naktt Angio-
sviSana Natrene neirotiska
Izsitumi Kontaktdermat taska
1ts Stivensa-
Auksti sviedri Dzonsona
Fotosensitivita sindroms
tes reakcijas
Patiprinata
tendence uz
zilumu
veido§anos Q\
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi o
Skeleta- Muskulu Trizms (b
muskulu sdpes | raustiSanas /, \
Muskulu @
saspringums
Muskulu
spazmas ®
Endokrinas saslimSanas J
Hipotire@
=&
Metabolisma un barosanas traucéjumi
Samazinata Hiperglikeémija tacija SIADH
estgriba (1pasi zinots & onatriémija
diabgta
pacientiem) (D
Infekcijas un parazitozes Q
| | Larlnglts |
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Pietvikums Paw 51'5 Hipertensija
asig N iens Hipertensiva
P krize
ana
statiska
ipotensija
inkope
Vispareji traucéjumi un 1@ ievadiSanas vietd
Nespgks Slikta Sapes kriitis
Sa é passajiita
Aukstuma
sajuta
Slapes
Drebuli
Savargums
Karstuma
sajiita
Gritibas
staigat
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Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Biezums nav
zinams
Imiinas sistémas traucéjumi
Paaugstinatas
jutibas
reakcijas
Anafilaktiska
reakcija
Aknu un/vai Zultscelu darbibas traucéjumi
Paaugstinats Dzelte
aknu enzimu Aknu
[imenis mazspéeja
(ALAT,
ASAT, %
sarmaina
fosfataze) (b
Hepatits® /, \
Akiits aknu @
bojajums K
Reproduktivas sistemas un krisu dziedzeru slimibas \"
Erektila Ejakulacijas Menopauz b‘)
disfunkcija traucgjumi simptopii “\
Ejakulacijas Q
aizkaveSanas @
Seksuala \
disfunkcija
Ginekologiska A
asinoSana
Psihiskie traucejumi L
Bezmiegs Miega va Manija Pasnavniecis
Uzbudinajums | traucgumi Halucinacijas kas domas’
Samazinata Bruksis% Agresija un Pasnavniecis
dzimumtieksm Dezo@ ija | dusmas’ ka uzvediba’
e Apﬁm
Nemiers (b
Patologisks A
orgasms
Divaini sapnigz~

'Par krampjiem un troksnie 18 zinots ar1 pec arstéSanas partrauksanas.
*Zinots par ortostatiskas hi ijas un sinkopes gadijumiem, Tpasi arsteSanas sakuma.

*Skatit apak$punktu 4.?
* Par agresijas un du [jumiem Tpasi zinots arstéSanas sakuma vai p&c arsté€Sanas partrauksanas
> Par pa§navniecis mu“un pasnavnieciskas uzvedibas gadijumiem zinots duloksetina terapijas

laika vai neilgi p&c arste§anas partrauksanas (skatit apakSpunktu 4.4).

Duloksetina lietoSanas partrauksana (pasi peksna) biezi izraisa partraukSanas simptomus. Visbiezak
noverotas reakcijas ir reibonis, juSanas traucgumi (tostarp parest€zijas), miega traucgjumi (tostarp
bezmiegs un intensivi sapni), uzbudinajums vai trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice,
galvassapes, aizkaitinamiba, caureja, hiperhidroze un reibonis.

Kopuma, partraucot lietot SSAI un SNAI, §is reakcijas ir vieglas vai vidgji smagas un
pasierobezojosas, tomér daziem pacientiem tas var biit smagas un/vai ilgstoSas. Tadgl, ja arst€Sana ar
duloksetinu nav vairak nepiecieSama, ieteicams terapiju partraukt, pakapeniski samazinot devu (skatit
apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Tr1s klinisko p&tijumu par duloksetina lietoSanu pacientiem ar diab&tiskas neiropatijas izraisitam
sapem 12 nedelu akuta fazé duloksetina grupas pacientiem, salidzinot ar placebo grupu, tika novérota
neliela, tacu statistiski nozimiga glikozes daudzuma palielinasanas asints. HbAlc bija stabils gan ar
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duloksetinu, gan ar placebo arstétiem pacientiem. So pétijumu pagarinajuma fazg, kas ilga lidz 52
nedélam, konstat&ja HbAlc pieaugumu gan duloksetina, gan standarta terapijas grupas, bet
duloksetina lietotaju grupa vidgjais pieaugums bija par 0,3% lielaks. Konstatgja arT nelielu glikozes
limena pieaugumu tuksa dasa un kopg&ja holesterina pieaugumu ar duloksetinu arstétiem pacientiem,
bet standarta terapijas grupa laboratoriskas analizes liecinaja par nelielu $o raksturlielumu
samazinajumu.

Elektrokardiogrammas tika pierakstitas 528 ar duloksetinu arst€tiem un 205 ar placebo arstétiem
pacientiem ar diab&tiskas neiropatijas izraisitam sapém Iidz 13 nedélam ilgos klniskajos pétijumos.
P&c sirdsdarbibas atruma korigétais QT intervals ar duloksetinu arstétiem pacientiem neatskiras no ta,
kas noverots ar placebo arst€tiem pacientiem. Ar duloksetinu un placebo arstétiem pacientiem netika
noveérotas kliniski nozimigas atskiribas QT, PR, QRS un QTc¢B raditajos.

4.9 Pardozésana %

Zinots par pardozeSanas gadijumiem, lietojot duloksetinu vienu pasu vaj acija ar citam zalem,
duloksetina devai sasniedzot 5400 mg. Ir zinots par daziem letaliem gadt m, galvenokart jauktas
pardozeSanas gadijuma, bet arT tikai ar duloksetina devu aptuveni 10 Pardozesanas pazimes un
simptomi (duloksetins viens pats vai ar citam zalém) ir miegainib k&{ > serotonina sindroms,
krampji, vemS$ana un tahikardija. K

sindroms, var apsvert specifisku

Duloksetinam nav zinams specifisks antidots, bet, ja rodas Sef’
i). Janodrosina elpcelu caurlaidiba.

terapiju (piem&ram, ar ciproheptadimu un/vai temperatiiras k
Ieteicams kontrol&t sirdsdarbibu un dzivibai svarigas pazi ikt atbilstoSu simptomatisku un
uzturoSu arstéSanu. Var bit indicéta kunga skaloSana, ja ta veikta neilgi p&c iekskigas lietoSanas
vai simptomatiskiem pacientiem. Aktiveta ogle var nodertgi mazinat uzsuksanos. Duloksetinam ir liels
izkliedes tilpums, tap&c forséta diurgze, hemoperﬁlzml apmainas perfuzija nebis noderigas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS Qt
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas %
Farmakoterapeitiska grupa: citi antideﬁn&&i. ATK kods: NO6AX21.

Duloksetins ir kombingts serotonin ) un noradrenalina (NA) atpakalsaistes inhibitors. Tas vaji
kaveé dopamina atpakalsaisti bez Tgas afinitates pret histaminergiskiem, dopaminergiskiem,
holinergiskiem un adrenergiskiem receptoriem. Duloksetins atkariba no devas paaugstina serotonina
un noradrenalina ITmeni arpus %5 dazados dzivnieku galvas smadzenu apvidos.

Prekliniskajos p&tijumo tins normaliz&ja sapju sliek$na ITmenus vairakos neiropatijas un
iekaisuma izraisitu sa los, ka arT mazinaja sapes pastavigu sapju modeli. Uzskata, ka
duloksetina pretsapjii\darbiba ir saistita ar descendgjoso sapes inhibgjoso celu potencéSanu centralaja
nervu sist€ma.

Duloksetina efektivitate diabétiskas neiropatijas izraisitu sapju arst€sana tika noteikta divos
randomizgtos, 12 nedglas ilgos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos, fiksetas devas petijumos
pieaugusajiem (22 lidz 88 gadi) ar diabétiskas neiropatijas izraisitam sap&€m vismaz p&dejo sesu
ménesu laika. Pacienti ar diagnosticétu smagu depresiju $ajos pétijumos netika ieklauti. Primarais
iznakums bija reizi nedela noteiktais vid€jais 24 stundu vidgjo sapju raksturlielums, kuru
dienasgramata ik dienas atzZimg&ja pacienti uz 11 punktu Likerta (Likerf) skalas.

Abos petijumos, lietojot duloksetinu 60 mg vienu reizi diena un 60 mg divas reizes diena, tika
noverota ievérojama sapju samazinasanas, salidzinot ar placebo. DaZiem pacientiem zalu iedarbiba
tika konstateta arst€sanas pirmas nedélas laika. Atskiriba vid€jas uzlaboSanas zina starp abam aktivas
terapijas grupam bija nenozimiga. Sapju samazinasanos par vismaz 30% noveroja aptuveni 65% ar
duloksetinu arsteto pacientu, salidzinot ar 40% placebo grupa. AtbilstoSie skaitli sapju
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samazinajumam par vismaz 50% bija attiecigi 50% un 26%. Klinisko atbildes reakcijas pakapi (50%
vai izteiktaka sapju mazinasanas) analizgja atkariba no ta, vai pacientam radas miegainiba arstéSanas
laika. Pacientiem, kam neradas miegainiba, klinisko atbildes reakciju novéroja 47% pacientu, kas
sanéma duloksetinu un 27% pacientu, kas sanéma placebo. Kliniskas atbildes reakcijas pakape
pacientiem, kam radas miegainiba, bija 60%, lietojot duloksetinu, un 30%, lietojot placebo. Pacienti,
kam nebija vérojama sapju mazinasanas par 30% 60 dienu ilgas terapijas laika, nesasniedza So Iimeni
turpmakas arst€Sanas laika.

Atklata ilglaiciga un nekontrol&ta pétijuma sapju samazinasanas pacientiem, atbildot uz 8 nedélu
arste€Sanu ar DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM (60 mg reizi diena), saglabajas
turpmakajos 6 ménesos, nosakot 24 stundu vidgjo sapju raksturlielumu péc izmainam Brief Pain
Inventory(BPI).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas %

Duloksetins tiek lietots viena enantioméra veida. Duloksetinu ekstensivi iz€ oksidativie enzimi
(CYP1AZ2 un polimorfiskais CYP2D6), p&c tam notiek konjugacija. Dul na farmakokingtika
liecina par lielu mainibu starp subjektiem (parasti 50 - 60%), dal&ji dz? , vecuma, smékeSanas
ieradumu un CYP2D6 metaboliz&taja statusa dél.

Duloksetins labi uzsiicas pec iekskigas lietosanas, C,,.x sasniedzot as pec devas lietosanas.
Duloksetina absoliita biologiska pieejamiba vari€ no 32% lidz ’8@déji 50%). Uzturs aizkave
maksimalas koncentracijas sasniegsanu no 6 Iidz 10 stunda 7 nozimibas robezas samazina

uzsiik§anas apjomu (par aptuveni 11%). STm parmainam nav as nozimes. Aptuveni 96%
duloksetina saistas ar cilvéka plazmas olbaltumiem. Dulokser stas gan ar albuminu, gan alfa-1
skabo glikoprotemu. SaistiSanos ar olbaltumiem neietek ieru, ne aknu darbibas trauc€jumi.

Duloksetins tiek ekstensivi metaboliz&ts un metabolititiek izvaditi galvenokart urtna. Divu galveno
metabolitu — 4-hidroksiduloksetina glikuronida savi ma un 5-hidroksi 6-metoksiduloksetina
sulfata savienojuma - veidoSanos katalize citohromi 0-2D6 un 1A2. Nemot véra in vitro petijjumu
rezultatus, cirkulgjosie dulokseta metaboliti ti atiti par farmakologiski neaktiviem.
Duloksetina farmakokin&tika pacientiem, kas ir %@ji metaboliz&taji attieciba uz CYP2D6, nav 1pasi
pétita. lerobezots datu apjoms liecina, ka d@seﬁna Iimenis plazma $iem pacientiem ir augstaks.

Duloksetina eliminacijas pusperiods v & 8 lidz 17 stundam (vidgji 12 stundas). P&c intravenozas
devas ievadiSanas duloksetina plazm nss vari€ no 22 1/h Iidz 46 1/h (vid&ji 36 1/h). P&c peroralas
devas ievadisanas duloksetina Skiet: lazmas klirenss vari€ no 33 lidz 261 1/h (vidgji 101 1/h).

Ipasas pacientu grupas:

Dzimums: atklatas farmakokin%s atSkiribas virieSiem un sievieteém (sievieteém Skietamais plazmas
kltrenss ir par aptuveni 50% aks). Nemot véra klirensa robezu parklasanos, dzimuma noteiktas
farmakokingtikas atél,(ig taisno ieteikumu sieviesu kartas pacient€m lietot mazaku devu.

(gados vecakam paciefatsfh AUC palielinas par aptuveni 25% un pusperiods ir par aptuveni 25%
ilgaks), lai gan So parmdinu apjoms nav pietiekams, lai attaisnotu devas korekcijas. Kopuma ieteicams
uzmanities, arst§jot gados vecakus pacientus (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Vecums: farmakok%@ékirlbas atklatas starp gados jaunakam un vecakam sievieteém (= 65 g.v.)

Nieru darbibas traucéjumi: pacientiem ar terminalu nieru slimibu (TNS), kam tiek veikta dialize, ir
divas reizes lielaki duloksetina C.x un AUC raksturlielumi neka veseliem cilvékiem. Ir maz
duloksetina farmakokinétikas datu pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem.

Aknu darbibas traucéjumi: vidgji smaga aknu slimiba (B grupa p&c Child Pugh klasifikacijas)
ietekm&ja duloksetina farmakoking&tiku. Salidzinot ar veseliem cilveékiem, pacientiem ar vid€ji smagu
aknu slimibu duloksetina Skietamais plazmas klirenss bija par 79% mazaks, Skietamais terminalais
pusperiods bija 2,3 reizes garaks un AUC bija 3,7 reizes lielaks. Duloksetina un ta metabolitu
farmakokingtika pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu aknu mazspgju nav pétita.
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Sievietes bérna zidiSanas laika: duloksetina ietekmi pétija 6 sievietem zidiSanas perioda vismaz 12
nedglas p&c dzemdibam. Duloksetins ir konstatets mates piena, un lidzsvara koncentracija mates piena
ir aptuveni viena ceturtdala no koncentracijas plazma. Lietojot 40 mg divas reizes diena, duloksetina
daudzums mates piena ir aptuveni 7 pg diena. ZidiSana neietekmgja duloksetina farmakokingtiku.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Standarta testu sérija duloksetins nebija genotoksisks, zurkam tas nebija kancerogenisks.
Kancerogenitates pétijuma zurkam aknas atklaja daudzkodolu $tnas, bet citu histopatologisku
parmainu nebija. To izraisoSais mehanisms un kliniska nozime nav zinama. Pelu matiteém, kas sanéma
duloksetinu 2 gadus, biezak konstatgja hepatocelularas adenomas un karcinomas, gan lietojot tikai
lielu devu (144 mg/kg diend), tacu to uzskatija par sekundaru izpausmi aknu mikrosomalo enzimu
indukcijai. So datu par pelém nozime cilvékam nav zinama. Zurku matitem, k; néma duloksetmu
(45 mg/kg diena) pirms parosanas un tas laika, ka arT grisnibas sakuma, konstatejd mazaku baribas
patérinu matitei un mazaku kermena masu, parosanas cikla partraukumu, glagakus dzivi dzimugo
indeksus un p&cnacgju dzivotsp&ju, ka arT pécnacgju augsanas aizkavé“f O%pga sistemiskas iedarbibas
limenis bija ne vairak ka maksimala klmiska iedarbiba (AUC). Embrio@titﬁtes petfjuma trusSiem
biezak noveroja kardiovaskularas un skeleta malformacijas, ja sistg as 1edarbibas limenis bija
zemaks neka maksimala kliniska iedarbiba (AUC). Cita p&tijuma, a parbaudita cita duloksetina
sals lielaka deva, nenovéroja nekadas malformacijas. Prenatalgs/ talas toksicitates petijjuma
zurkam duloksetins izraisija nelabveéligu ietekmi uz pécnﬁcé‘j)l & anos, ja iedarbibas ITmenis bija
mazaks neka maksimala klmiska iedarbiba (AUC).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts (§
Kapsulas sastavs:

Hipromeloze Q
Hipromelozes acetata sukcinats

Saharoze %

Cukura lodites ¢ &

Talks (b\
Titana dioksids (E171) :

Trietilcitrats

Kapsulas apvalks: %
60 mg: @
Zelatins

Natrija laurilsulfats / (}
Titana dioksids (E1

Indigokarmins (E132)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Partikas balta tinte

Partikas balta tinte satur:
Titana dioksidu (E171)
Propilénglikolu

Sellaku

Povidonu.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

26



6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  TIpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Polivinilhlorida (PVH), polietilena (PE) un polihlortrifluoretilena (PHTFE) blisteri, kas parklati
alumitnija foliju.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg ir pieejams iepakojum 28 vai 98 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami. (D

_ PP
6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai @

Nav 1pasu prasibu. \&
X% )

] o IAN

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 1 &5216 Ingelheim am Rhein, Vacija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) A

EU/1/08/471/011-012 Qt

9. REGISTRACIJAS /PARREGIS{ 1JAS DATUMS
*

2008.gada 8.oktobris (b\

10. TEKSTA PEDEJAS P%KATigANAS DATUMS

A
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B. REGISTRACIJAS APLIEC NOSACIJUMI

Y3
()
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A RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Lilly SA

Avenida de la Industria No 30
28108 Alcobendas

Madrid

Spanija

B REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI %JIETosANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASN IEKA]\}D

Recepsu zales / \

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA U o@; UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU
X% )
Nav piem@rojami. J \
e  CITINOSACIJUMI Q)b

Farmakovigilances sistéma
Registracijas apliecibas Tpasnieckam (RAI) jénod@na, lai farmakovigilances sistéma, kas

aprakstita 2009. gada aprila 5.2 versija, kas at a registracijas pieteikuma 1.8.1. moduli,
biitu izveidota un darbotos pirms zalu izplati§ sakSanas, ka arf tas laika.
Riskvadibas plans

Registracijas apliecibas Ipasnieks apnema;
plana izklastitajam zalu blakusparadibu
2008. gada 24. aprila 0. redakcija zalu,
CHMP noteiktajos RP papildinajum

@t pettjumus papildus Zalu blakusparadibu uzraudzibas
audzibas darbibam ka noteikts Riskvadibas plana (RP)
acijas pieteikuma dokumentu paketes moduli 1.8.2 un

Saskana ar CHMP vadlinijam par ris%adibas sisttmam cilvékiem paredzetajam zalém korigétais RP
jaiesniedz vienlaikus ar kartgj iodiski atjauninamo drosibas zinojumu (PADZ).

Papildus tam korigéts R}%@’edz

e jatiek sanemta j ormacija, kura var ietekmét lidzSingjo drosibas aprakstu, zalu
blakusparﬁdibmu zibas planu vai risku mazinasanas darbibas,

e 60 dienu lai zimiga etapa (zalu blakusparadibu uzraudziba vai risku mazinaSana) beigu
datuma,
e pec EMEA pieprasijuma.

PADZ

Ja netiek noteikts citadi, Duloxetine Boehringer Ingelheim PADZ jaiesniedz tikpat biezi, cik atsauces
zalém Ariclaim.
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A. MARKEJUMA T@



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

30 MG ZARNAS SKISTOSO CIETO KAPSULU KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg, zarnas skistosas cietas kapsulas.
Duloxetine

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS() (A~

(%)

I~ 4
Katra kapsula ir 30 mg duloksetina (hidrohlorida veida). \('b

3. PALIGVIELU SARAKSTS \\

Satur saharozi S \®

Sikaku informaciju skattt lietosanas instrukcija. .)Q

<&
| 4.  ZALU FORMA UN SATURS &

7 zarnas Skistosas cietas kapsulas A
28 zarnas Skistosas cietas kapsulas
98 zarnas skistosas cietas kapsulas Q

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS
— 4

L 4 \
Iekskigai lietoSanai. \
Pirms lieto3anas izlasiet lieto3anas if@iju.

6.  IPASI BRIDINAJUM ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIEFA,
Uzglabat bérniem nep@un neredzama vieta.
AW,

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat temperatira lidz 30°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein, Vacija.

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

EU/1/08/471/003 %
EU/1/08/471/004 (D
EU/1/08/471/005

/@\

y 3
| 13.  SERIJAS NUMURS Q

Serija . %

J
| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA NG

Recepsu zales. : \

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU  _°

[16.  INFORMACIJA BRAILA RAKSTA%)
— 4

°
DULOXETINE BOEHRINGER ING M 30 mg

A\
Z
Y

A
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
30 mg zarnas Skisto$as cietas kapsulas

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
Duloxetine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz \S

[4.  SERIJAS NUMURS IAN

Sér. &Q

5. CITA AN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

60 MG ZARNAS SKISTOSO CIETO KAPSULU KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg, zarnas skistosas cietas kapsulas.
Duloxetine

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS() (A~

@

I~ 4
Katra kapsula ir 60 mg duloksetina (hidrohlorida veida). \('b
3. PALIGVIELU SARAKSTS \\

Satur saharozi S \®

Sikaku informaciju skattt lietosanas instrukcija. .)Q

<&
| 4.  ZALU FORMA UN SATURS &

28 zarnas Skistosas cietas kapsulas A
98 zarnas $kistosas cietas kapsulas (D

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVAD&VAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. .

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas ins(bxju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PARéALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA _~

I~ 4
Uzglabat bérniem nepie@ neredzama vieta.
>

7. CITI iPASIIa‘i}i'NAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. I1dz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

| 10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI |
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IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein, Vacija.

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/08/471/011
EU/1/08/471/012

[ 13.  SERIJAS NUMURS (b'

\
. /
i ,%@

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA R

IAN

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU N ‘\

)

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA %

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 6;; mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

60 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
Duloxetine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (b

[3.  DERIGUMA TERMINS ;@
Der. Iidz Q\\
L
] IAN
[4.  SERIJAS NUMURS G\

Ser. &6 -

5.  CITA fb
| )
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg zarnas $kistoSas cietas kapsulas
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg zarnas SkistoSas cietas kapsulas
Duloxetine (hidrohlorida veida)

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to sa@ arstam vai

farmaceitam. rz

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM un kﬁdar{@kam to lieto
Pirms DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosan
Ka lietot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
Iesp&jamas blakusparadibas

. @
Ka uzglabét DULOXETINE BOEHRINGER INGELB&

R

Sikaka informacija

1. KAS IR DULOXETINE BOEHRINGER INGI&EIM UN KADAM NOLUKAM TO

LIETO !

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM p@ina serotonina un noradrenalina Iimeni nervu

sistéma. Q
DULOXETINE BOEHRINGER INGELH lieto diabetiskas neiropatijas izraisitu sapju.(kas biezi
tiek raksturotas ka dedzinosas, durstigas, osas, asas vai lidzigas elektroSokam. Ietekmétaja vieta

L. . .o . ~e e .
ir iesp&jams jutiguma zudums, vai art s& ar izraisit pieskarieni, siltums, aukstums vai spiediens)

arst€Sanai pieaugusajiem. (b

Arstgjot diabétiskas neiropatijas iZ’lAaS sapes, DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
iedarbiba daudziem pacientie%bﬁt noverojama vienas ned¢las laika no arstésanas sakuma.

2. PIRMS DULON BOEHRINGER INGELHEIM LIETOSANAS

- Jums ir alergija (paamgstinata jutiba) pret duloksetinu vai pret jebkuru neaktivo DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM sastavdalu,

- Jums ir aknu slimiba,

- Jums ir smaga nieru slimiba,

- lietojat vai pedgjo 14 dienu laika esat lietojusi citas zales, ko sauc par monoaminoksidazes
inhibitoru (MAOI) (skatiet arT nodalu talak: “Citu zalu lietoSana”)

- lietojat fluvoksaminu, kuru parasti lieto depresijas arst€Sanai, ciprofloksacinu vai enoksacinu, ko
lieto dazu infekciju arstésanai.

NELIETOJIET D% INE BOEHRINGER INGELHEIM ja:

Aprunajieties ar arstu, ja Jums ir augsts asinsspiediens. Arsts pateiks, vai Jis drikstat lietot
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM.

39



Ipasa piesardziba, lietojot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, nepiecieSsama $ados
gadijumos:

Talak minéti gadijumi, kad DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM var€tu nebtt Jums
piemérots. Pirms So zalu lietoSanas aprunajieties ar arstu, ja:

- lietojat citas zales depresijas arstéSanai (skat. “Citu zalu lietoSana”),

- lietojat homeopatisku preparatu- divskautnu asinszali (Hypericum perforatum),
- Jums ir nieru slimiba,

- Jums agrak bijusi krampji (krampju 1€kmes),

- Jums agrak ir bijusi manija,

- Jums ir bipolari traucgjumi,

- Jums ir kada acu slimiba, piem&ram, noteikti glaukomas (palielinats spiediens act) veidi,
- Jums agrak bijusi asinsreces trauc€jumi (nosliece uz zilumu veidosanos),

- Jums ir pazeminata natrija daudzuma risks, %
- lietojat medikamentu, kur$ var izraisit aknu bojajumus,

- lietojat citus duloksetinu saturoSus medikamentus, \('D

- Jums ir dazu cukura veidu nepanesiba (skatit apakSpunkta 2 beig
- domajat partraukt lietot DULOXETINE BOEHRINGER INGEL (skatit apakSpunktu 3).

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM var izraisit nemie &tu vai nespé&ju sédet vai stavet

mierigi. Ja ta notiek ar Jums, noteikti pastastiet par to arstam. \%

Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes saasinaj

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, Jums dazkart ir iespg s #omas par launuma nodariSanu sev

vai par pasSnavibu. Uzsakot antidepresantu lietoSanu, §ngﬂ var pastiprinaties, jo $Tm zalém ir

nepiecieSams laiks, lai tas saktu iedarboties. Parasti tag ir apméram divas nedglas, tacu dazreiz ir

nepiecieSams arf ilgaks laiks. i

Sadas domas Jums biezak var rasties ja:

- ieprieks ir bijusas domas par pasnavibu vai { ma nodariSanu sev,

- esat gados jauns cilveks. Klimiskajos pet@jumies iegiita informacija liecina, ka jaunieSiem Iidz 25
gadu vecumam ar psihiska rakstura problemam, kuri tiek arsteti ar kadu no antidepresantiem, ir
izteiktaka pasnavnieciska uzvediba.

Ja Jums jebkura bridi rodas domas paf lawhuma nodariSanu sev vai par pas$navibu, jebkura

diennakts laika nekavéjoties sazinieti&.g savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jiis varat pastastit radiniekam vai tuv@»augam, ka Jums ir depresija vai trauksme, un iedot viniem

izlastt $o lietoSanas instrukciju. Jiis ;r paltigt, lai vini Jums pasaka, ja viniem Skiet, ka Jaisu

depresija vai trauksme saasinas, ka ai vinus uztrauc izmainas Jiisu uzvediba.

LietoSana bérniem un pusa ltdz 18 gadu vecumam

DULOXETINE BOEHRIN INGELHEIM parasti nedrikst lietot be€miem un pusaudziem lidz 18
gadu vecumam. Vel Ju71 na, ka pacientiem lidz 18 gadu vecumam, lietojot $is grupas zales, ir
lielaka tadu blaknu k2 Tbas méginajums, pa$navnieciskas domas un naidigums (galvenokart
agresija, opozicion, iba un dusmas) iesp&jamiba. Neskatoties uz to, arsts var izrakstit
DULOXETINE BOE GER INGELHEIM pacientiem Iidz 18 gadu vecumam, ja uzskata to par
labako attiecigajam pacientam. Ja arsts ir izrakstijis DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
pacientam, kurs vél nav sasniedzis 18 gadu vecumu, un Jus vé€laties to parrunat, liidzu, sazinieties ar
arstu. Ja DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lieto pacients, kurs nav sasniedzis 18 gadu
vecumu, noteikti jaiinforme arsts, ja tiek noveroti vai kltist izteiktaki augstak min&tie simptomi.
Turklat, pagaidam nav ilgtermina apkopotas drosibas informacijas par DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM ietekmi uz §1s vecuma grupas pacientu augsanu, nobriesanu, ka ar1
kognitivo un ar uzvedibu saistito attistibu.

Citu zalu lietosana
Pastastiet arstam vai farmaceitam, par visam zalé€m, kuras lietojat vai pedg€ja laika esat lietojusi,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM galvena
sastavdala duloksetins ir arT citos gadijumos lietojamu medikamentu sastava:

e depresija, nemiers un urina nesaturésana.
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Dazadu duloksetinu saturo$u medikamentu vienlaiciga lieto$ana nav ieteicama. Ja lietojat citus
medikamentus, kuru sastava ir duloksetins, informgjiet par to savu arstu.

Arstam jaizlemj, vai Jis drikstat lietot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kopa ar citam
zalém. Nesaciet vai nepartrauciet kadu zalu, ar1 tadu, ko izsniedz bez receptes, un arstniecibas
augu preparatu lietoSanu pirms neesat konsultéjies ar arstu.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadu no sekojoSiem preparatiem:

Monoaminoksidazes inhibitori (MAOI): Jis nedrikstat lietot DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM, ja lietojat vai nesen, ped&jo 14 dienu laika, esat lietojis citu antidepresantu, ko sauc par
monoaminoksidazes (MAO) inhibitoru. MAO inhibitora lietoSana kopa ar daudzam recepsSu zalém (ar1
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM) var izraisit smagas un pat dzivibu apdraudosas
blakusparadibas. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM drikst lietot y#Smaz 14 dienas pec
MAO inhibitora lietoSanas partrauk$anas. MAO inhibitoru var lietot vismaz %s pec
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosanas pértraukéanas\'

Ziles, kas izraisa miegainibu. Tas var€tu biit arsta parakstitas zales, {@am, benzodiazepini, stipri
pretsapju Iidzekli, antipsihotiskie lidzekli, fenobarbitals, prethistarIK'nQ ekli.

Zales, kas paaugstina serotonina limeni : triptani, tramadols,;cri@ns, SSAI (piem&ram, paroksetins
un fluoksetins), tricikliskie antidepresanti (piem&ram, klomi T amitriptilins), petidins,
divskautnu asinszales preparati un venlafaksins. Sis zales pg lakusparadibu risku; ja, lietojot §1s
zales kopa ar DULOXETINE BOEHRINGER INGELHE rodas kadi neparasti simptomi,
Jums ir jaapmekIg arsts.

Perorali lietojamie antikoagulanti: zales, kuras lieto ﬁir,lu Skidrinasanai. S1s zales var palielinat
asinoSanas iespg&jamibu.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHE oSana kopa ar partiku un dzérieniem
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI lietot gan kopa ar partiku, gan atseviski.
Jauzmanas, ja arstésanas ar DULOXETIN EHRINGER INGELHEIM laika lietojat alkoholu.

Griitnieciba un zidisanas periods ¢ &
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsul \S ar arstu vai farmaceitu.
Pasakiet arstam, ja m
e arsteSanas laika ar DULO NE BOEHRINGER INGELHEIM Jums iestajas griitnieciba
vai Jais to planojat. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM atlauts lietot tikai p&c
apspriesanas ar arstu p%péjamajiem labveligajiem efektiem, ka art par visiem riskiem
saistiba ar Jusu ned@so bernu.

e barojat bérnu % Zidisanas perioda DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
etetedma.Jums jaliidz padoms savam arstam vai farmaceitam.

lietosana HW
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM var izraisit miegainibu vai reiboni. Nevadiet un
neapkalpojiet nekadas iekartas un mehanismus, lidz neesat noskaidrojis, ka DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM Jis ietekmé.

Svariga informacija par kidu no DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sastavdalam
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sastava ir saharoze. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir
dazu cukuru nepanesamiba, pirms So zalu lietoSanas sazinieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

Vienmeér lietojiet DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM tiesi ta, ka arsts Jums stastijis.
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Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Parasta DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM deva ir 1 kapsula (60 mg) vienu reizi diena,
taCu arsts parakstis Jums piemérotako devu.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM paredzets iekskigai lietoSanai. Kapsula janorij vesela,
uzdzerot Gideni.

Lai Jums biitu vieglak atceréties, ka jalieto DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, Jiis varétu
to lietot katru dienu viena laika.

Aprunajieties ar arstu par to, cik ilgi Jums jaturpina lietot DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM. Nepartrauciet lietot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, ieprieks

neaprunajoties ar arstu. %

Ja esat lietojis DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vaira {@ oteikts
Ja esat lietojis vairak DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM yk aLsts Jums izrakstijis,
nekavejoties zvaniet arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot DULOXETINE BOEHRINGER INGE

Ja esat aizmirsis vienu zalu devu, ienemiet to lidzko atceraties, TdG#ya gandriz jau pienacis nakamas
devas lietosanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet tikai devu ka parasti Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.. Nelietojiet Vaira@OXETINE BOEHRINGER

INGELHEIM diena neka arsts Jums izrakstijis vienai dien@

Ja Jiis partraucat lietot DULOXETINE BOEHRIN INGELHEIM

NEPARTRAUCIET kapsulu lieto$anu bez arsta noradijuma, pat ja Jis jiitaties labak. Ja arsts uzskatTs,

ka DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM airak nav vajadzigs, vins ligs Jums, pirms

partraukt arstéSanu pavisam, vismaz 2 ned¢lu laik azinat devu.

Daziem pacientiem, kuri peksni partraukusi D TINE BOEHRINGER INGELHEIM lietosanu,

radusies tadi simptomi ka:

e reibonis, tirpSanas sajlita, miega tragicgjumi (spilgti sapni, murgaini sapni, nesp&ja gulét),

nemiera vai satraukuma sajtita, n ums, slikta diiSa vai vemsana, trice, galvassapes,
aizkaitinamiba, caureja, pastipti visana vai reibonis. Sie simptomi parasti nav nopietni un
izzud paris dienas, tacu, ja Jumg

raucgjosi simptomi, lidziet padomu arstam.
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 pr a liecto$anu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BL ARADIBAS

Tapat ka citas zales, aI{ @XETINE BOEHRINGER INGELHEIM var izraisit blakusparadibas,
kaut arT ne visiem ta€\izpauzas. Sts blakusparadibas parasti ir viegli izteiktas un biezi izztid péc paris
nedélam.

Loti biezas blakusparadibas (iespéjamas vairak neka 10 no katriem 100 pacientiem)
o nelabums (slikta diiSa), miegainiba, galvassapes, reibonis un aizcietgjums.

Loti biezas blakusparadibas (iespéjamas vairak neka 1 no katriem 10 pacientiem)
Nelabums (slikta diisa), galvassapes, sausuma sajiita muté un miegainiba.

Biezas blakusparadibas (iespéjamas 1 — 10 no katriem 100 pacientiem)

o nogurums, miega problémas, nemiers, satraukums vai divaini sapni,

trice vai nejutigums, tostarp adas nejutigums vai tirpSana,

caureja, aizcietéjums, nelabums (vemsana), grémas, védera piiSanas, sapes kungi,
troksni ausTs (skanas ausis, kad tuvuma nav argju skanas avotu),

redzes migloSanas,
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sirds siSanas sajita, pietvikums, pastiprinata svisana, sviSana nakti,
problémas sasniegt erekciju, samazinata dzimumtieksme,

izsitumi (niezosi),

muskulu sapes, muskulu saspringtums, muskulu spazmas,
pastiprinata zavasanas,

apetites zudums, svara samazinasanas.

Retakas blakusparadibas (iespéjamas 1 — 10 no katriem 1000 pacientiem)

rikles iekaisums,
dezorientacijas sajiita, miegainiba, motivacijas trikums,

gar$as sajiitas izmainas, uzmanibas traucgjumi, stivums, muskulu spazmas un neapzinatas,
kustibas, muskulu rausti§anas, neparasta gaita,

slikta miega kvalitate,

nemierigo kaju sindroms, %

atraugasanas, gremosanas traucgjumi, gastroenterits,

reibonis, sapes ausTs, \('D

aknu iekaisums, kas var izraisit sapes védera, y/

lielas acu zilites (acs tumsa centrala dala), redzes traucgjumi, @

atra vai neregulara sirdsdarbiba, K

seksuala rakstura problémas, tostarp ejakulacijas, orgasma j flas,

menstruaciju trauc&jumi, tostarp intensiva asinoSana un P %étas menstruacijas,

alergiskas reakcijas, pastiprinata nosliece uz zilumu §aftos, bullas vai jutigums pret saules
gaismu,

paaugstinats asinsspiediens, kaju/roku pirkstu sal§ sajuta, rebonis (seviski strauji
pieceloties), auksti sviedri, drebuli vai gibSana,

paaugstinats cukura [imenis asints,
nepiecieSamiba urinét vairak neka parasti, nepi
nolaist urinu vai pavajinata urina pliisma,
zobu griesana, aukstuma/karstuma sajiit
svara palielinaSanas.

Samiba urinét nakti, gritibas vai nespgja

, rikles aizznaugSanas sajiita, deguna asinosana,

Retas blakusparadibas (iespéjamas 1 — % katriem 10 000 pacientiem)

pavajinata vairogdziedzera darb?l&{

dehidratacija (atudeno$anas),

manija (traucgjums, kura sim ir parlieku liela aktivitate, straujas domas un samazinata
nepiecieSamiba pec miega),

slikta elpa,

palielinats spiediens ad@ukoma),

menopauzes simpto

zokla muskula raysti® \

paaugstinats hol ITmenis asinis, zems natrija [imenis asinis (simptomi ir nelabums un
r mdskulu vajumu vai apjukums),

cija, kas rada elpas triikumu vai reiboni, vai natreni,

Citas iespejamas blakusparadibas

halucinacijas, pasnavnieciskas domas, agresiva uzvediba un dusmas,

nemiera sajiita vai nespéja mierigi nosédet vai nostaveét, vai ,,Serotonina sindroms” (reta
reakcija, kas var izraisit lielas laimes sajiitu, miegainibu, neveiklumu, nemieru, dzéruma sajiitu,
drudzi, sviSanu vai muskulu saspringtumu),

kosi sarkanu asinu piejaukums izkarnijumiem, asinu vemsana, tumsi melnas krasas izkarnijumi,
neparasts urina aromats,

nepietickamas antidiurétiska hormona sekrécijas sindroms (STADH),

sapes krits,

dzelteniga adas krasa (dzelte), aknu mazsp€ja, Stivensa-Dzonsona sindroms, peksns glotadas
pietikums (angioneirotiska tiiska).
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Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM UZGLABASANA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM péc deriguma termina beigam, kas noradits uz
kastites.

Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

Ko DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM satur /
Aktiva viela ir duloksetins.

6. SIKAKA INFORMACIJA \('D
Katra kapsula ir 30 vai 60 mg duloksetina (hidrohlorida veida). \k

Parégjas sastavdalas ir: :

Kapsulas saturs: hipromeloze, hipromelozes acetata sukcinat roze, cukura lodites, talks, titana
dioksids (E171), trietilcitrats.

(Skatit 2. apakspunkta beigas informaciju par saharozi). @

Kapsulas apvalks: Zelatins, natrija laurilsulfats, titana dioksids (E171), indigokarmins (E132),
dzeltenais dzelzs oksids (E172) (tikai 60 mg) un pértiSs zala tinte (30 mg) vai partikas balta tinte
(60 mg).

Partikas zala tinte: melnais sintétiskais dzelzs ok 172), dzeltenais sintétiskais dzelzs oksids
(E172), propilénglikols, Sellaks.

Partikas baltd tinte: titana dioksids (E171), propilgnglikols, Sellaks, povidons.

DULOXETINE BOEHRINGER ING %M arejais izskats un iepakojums
DULOXETINE BOEHRINGER INGE ir zarnas Skistosas cietas kapsulas.

Katra DULOXETINE BOEHRINGE ELHEIM kapsula ir duloksetina hidrohlorida lodites ar
parklajumu, kas tas pasarga no kug es.

60 mg.

DULOXETINE BOEHRINGE%T\IGELHEIM ir pieejams ar 2 aktivas vielas daudzumiem: 30 un
30 mg kapsulam ir necaurs

i balts korpuss ar uzdruku ‘30 mg’ un necaurspidigi zils vacigs ar

uzdruku ‘9543°.
60 mg kapsulam ir ne 1digi zal§ korpuss ar uzdruku ‘60 mg’ un necaurspidigi zils vacin§ ar

uzdruku ‘9542’ &

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg ir pieejams iepakojumos pa 7, 28 vai 98
kapsulam.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg ir pieejams iepakojumos pa 28 vai 98 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-

55216 Ingelheim am Rhein, Vacija.
Razotajs: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30,28108 Alcobendas, Madrid, Spanija.
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Lai iegfitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontakteties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V. S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +3227 73 33 11 Tél/Tel: +322 773 33 11
Bbbarapus Magyarorszag

TII "Enu Jlunu Hegepnann" b.B. - bearapus Boehringer Ingelheim Pharma
Ten. + 359 2 491 41 40 Tel.: +36 1 224 7120

Ceska republika Malta

Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel.: +42 02346551 11 Tel: +44 1344 424

Danmark Nederland

Boehringer Ingelheim Danmark A/S Boehringer Ingelheim b.y

TIf: +45 39 15 88 88 Tel: +3130 6 02 59 14 %
Deutschland Norge

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG ~ Boehringer Ingelhei rway KS
Tel: +49 (0) 69 50 50 83 09 TIf: +47 66 76 1

Eesti Osterreich

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer In Austria GmbH
Tel: + 37 2 60 80 940 Tel: +43 1 7 39

EA0LGoa Polska

Biehringer Ingelheim Ellas A.E. Eli Lilf}e a Sp.zo.o0

TnA: 4302 10 89 06 300 Tel.: %3 403300
Espaiia Port

Boehringer Ingelheim Espafa S.A. Boehninger Ingelheim, Lda
Tel: +34 93 404 58 00 :;! +351 213135300
France ania

Boehringer Ingelheim France S.A.S. @ Lilly Romania S.R.L.

Tél: +33 3 26 50 45 33 el: +40 21 4023000
Ireland Q Slovenija

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd. Boehringer Ingelheim Pharma
Tel: +353 1 295 9620 % Tel.: +386 1 586 40 00
island ’\& Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim Pharma
Tel: +354 535 7000 (b Tel.: +421 2 5341 8445
Italia A Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p,A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 535 51 é Puh/Tel: +358 10 310 2800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Elh@ Boehringer Ingelheim AB
TnA: +302 1089 06 3 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelhéim\Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +37 167 24 00 68 Tel: +44 (0) 1256 315999
Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Tel.: +370 37 47 39 22

Si lieto$anas instrukeija akceptéta

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa:
http://www.emea.europa.eu.
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