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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de uiilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Ariclaim?

Ariclaim este un medicament care contine substanta activa duloxetina. Este disponibil sub forma de
capsule gastrorezistente (alb cu albastru: 30 mg; albastru cu verde: 60 mg). ,,Gastrorezistent”
inseamna ca substanta continuta de aceste capsule trece prin stomac fara a fi asimilatd pana cand
ajunge in intestin. Aceasta Tmpiedica distrugerea substantei active de catre acidul din stomac.

Pentru ce se utilizeaza Ariclaim ?

Acesta se utilizeaza pentru a trata durerile cauzate de neuropatia periferica diabetica (afectarea
nervilor la extremitati care poate aparea in cazul pacientilor cu diabet).

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Ariclaim ?

Doza recomandata de Ariclaini¢ste de 60 mg o data pe zi, insa pentru unii pacienti poate fi necesard o
doza mai mare, de 120 mg pe zi. Reactia la tratament trebuie evaluata la doua luni de la inceperea
tratamentului. Daca tratamentul este eficace, trebuie evaluat apoi cel putin o data la trei luni.

Ariclaim poate fi lnat cu sau fara alimente. Inainte de incetarea tratamentului, dozajul trebuie redus
treptat.

Cum actioneaza Ariclaim ?

Substanta activa din Ariclaim este duloxetina, un inhibitor al recaptarii serotoninei si noradrenalinei.
Functioneaza prin impiedicarea recaptarii neurotransmitatorilor 5-hidroxitriptamind (numit si
serotonind) si noradrenalina de catre celulele nervoase din creier i maduva spinarii.
Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Prin
blocarea recaptarii acestora, duloxetina creste nivelul acestor neurotransmitatori in spatiile dintre
celulele nervoase, crescand nivelul de comunicare dintre celule. Deoarece acesti neurotransmitatori
sunt implicati in reducerea senzatiei de durere, blocarea recaptarii lor in celulele nervoase poate
imbunatati simptomele durerii neuropatice.
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Cum a fost studiat Ariclaim ?

Ariclaim a fost studiat in doua studii care au durat 12 saptamani pe 809 adulti diabetici care avusesera
dureri in fiecare zi timp de cel putin sase luni. Trei doze diferite de Ariclaim au fost comparate cu
placebo. Principala masura a eficacitatii a fost modificarea intensitatii durerii in fiecare sdptamana,
astfel cum a fost inregistratd de pacienti pe o scara de 11 puncte in insemnari zilnice.

Ce beneficii a prezentat Ariclaim in timpul studiilor?

Ariclaim administrat in doze de 60 mg o data sau de doua ori pe zi a fost mai eficace decat placebo
pentru reducerea durerii. In ambele studii, reducerea durerii a fost observata inci din prima saptimana
de tratament si de-a lungul celor 12 saptdmani, scorul durerii pacientilor care au luat Ariclaim fiind cu
1,17 si 1,45 puncte mai mic decat cel al pacientilor tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ariclaim ?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Ariclaim (observate la mai mult de 1 din 10 pacienti)
sunt: dureri de cap, somnolenta (senzatia de somn), ameteli, greata si uscaciunea gurii. Majoritatea
acestora au fost usoare sau moderate, fiind semnalate in fazele timpurii ale tratamentului si atenuandu-
se pe masura ce tratamentul a continuat. Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate
asociate cu Ariclaim, a se consulta prospectul.

Ariclaim nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergic) la duloxetina
sau la oricare alt ingredient al acestui medicament. Se interzice administrarea Ariclaim pacientilor care
prezinta anumite tipuri de afectiuni hepatice sau afectiuni renale severe. Se interzice administrarea
Ariclaim pacientilor impreuna cu inhibitori de monoaminoxidaza (o grupa de antidepresive ), cu
fluvoxamina (un alt antidepresiv) sau cu ciprofloxacina sau enoxacina (tipuri de antibiotice).
Tratamentul nu trebuie Tnceput la pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolatd, din cauza riscului
de criza hipertensiva (cresterea brusca si periculoasa a tensiunii arteriale).

De ce a fost aprobat Ariclaim ?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHHMP) a hotarat ca beneficiile Ariclaim sunt
mai mari decat riscurile sale pentru tratamentul durerii neuropatice periferice diabetice la adulti.
Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Ariclaim .

Ariclaim a fost autorizat initial si in dozele de 20 51 40 mg pentru tratamentul formelor moderate pana
la severe de incontinenta urinara de efort la femei, dar societatea a retras aceste doze la reinnoirea
autorizatiei, In august 2009. Incontinenta urinara de efort reprezinta pierderile accidentale de urina in
timpul efortului fizic sau in timpul tusei, al rasului, al stranutatului, al ridicarii de greutati sau al
exercitiilor fizice.

Alte informatii despre Ariclaim :

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Ariclaim, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 11 august 2004. Titularul autorizatiei de introducere pe piata este
societatea Eli Lilly Nederland B.V.

Autorizatia de introducere pe piata a fost reinnoita la 11 august 2009.

EPAR-ul complet pentru Ariclaim este disponibil aici.

Prezeniul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2009.
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