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Rezumat EPAR destinat publicului "é\/

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d %luare (EPAR).

Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medica ase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privi%odul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea du astra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, menea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Dacad doriti info i suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face p@ de asemenea, din EPAR).
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Duloxetine Boehringer Ingelheim este un medicament ontine substanta activd duloxetina. Este
disponibil sub forma de capsule gastrorezistente (albastre; 20 mg; albe cu albastru: 30 mg; portocalii:
40 mg; verzi cu albastru: 60 mg). ,,Gastrorezistelgnseamné ca continutul capsulelor trece prin
stomac fard a fi descompus inainte de a ajunge 1 stin. Aceasta impiedica distrugerea substantei
active de catre acidul din stomac.

Acest medicament este echivalentul lui Arichare este deja autorizat in Uniunea Europeand (UE).
Societatea care produce Ariclaim a consir%c datele sale stiintifice sd poata fi utilizate pentru
Duloxetine Boehringer Ingelheim. Q
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Ce este Duloxetine Boehringer Ingelheim? 5@

Pentru ce se utilizeaza Duloxetine B ger Ingelheim?

Duloxetine Boehringer Ingelheim Y caza pentru tratamentul:

. incontinentei urinare de efo ), moderata pana la severa, la femei. [UE reprezinta pierderile
accidentale de urina in ti efortului fizic sau in timpul tusei, al rasului, al stranutatului, al
ridicarii de greutdti sau citiilor fizice;

. durerilor datorate neu, iei periferice diabetice (afectarea nervilor la extremitati care poate
aparea in cazul pacientildr cu diabet).

Medicamentul se poate %ﬁ numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza D@tine Boehringer Ingelheim?

Pentru IUE, doza recdmandata de Duloxetine Boehringer Ingelheim este de 40 mg, de douad ori pe zi.

Unii pacienti po icia de Inceperea tratamentului cu o doza de 20 mg de doua ori pe zi timp de

doud saptamanj and ca doza sa creasca la 40 mg de doua ori pe zi, pentru a reduce greata (senzatia

de rau) si a 1. Combinarea Duloxetine Boehringer Ingelheim cu antrenarea muschilor planseului
pelvin poatgayea avantaje suplimentare.

In cazu@rii neuropatice diabetice, doza recomandata este de 60 mg o datd pe zi, insd pentru unii

pacienti podte fi necesara o dozd mai mare, de 120 mg pe zi. Raspunsul la tratament trebuie evaluat la
doua Iuni dupa inceperea tratamentului.
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Duloxetine Boehringer Ingelheim se poate administra cu sau fara alimente. Beneficiul tratamentului
trebuie reevaluat la intervale regulate. Duloxetine Boehringer Ingelheim trebuie utilizat cu precautie la
pacientii in varsta. Nu trebuie utilizat la pacientii care prezintd anumite afectiuni hepatice sau afectiuni
renale severe. La Incetarea tratamentului, doza trebuie redusa treptat.

Cum actioneaza Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Substanta activd din Duloxetine Boehringer Ingelheim, duloxetina, este un inhibitor al recaptarii
serotonin-noradrenalinei. Aceasta actioneaza prin impiedicarea recaptirii neurotransthitatorilor 5-
hidroxitriptamind (denumita si serotonind) si noradrenalind de catre celulele nervoas¢ @in creier si
maduva spindrii. Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit celuleler Swervoase sa
comunice Intre ele. Prin blocarea recaptdrii acestora, duloxetina mareste” }Mmﬂ acestor
neurotransmitdtori in spatiile dintre aceste celule nervoase, marind nivelul de com &re dintre celule.
Nu este clar modul in care actioneaza duloxetina in IUE, dar se consid a, prin cresterea
concentratiei de 5-hidroxitriptamind si noradrenalina la nivelul nervilor care genffoleaza musculatura
uretrei (canalul de la vezica urinarad spre exterior), duloxetina provoaca o in@re mai mare a uretrei
in timpul acumularii de urind. Prin ingustarea mai puternicd a urety€iy, Duloxetine Boehringer
Ingelheim previne pierderile nedorite de urina in timpul efortului fizic, cunm fi tusea sau rasul.

Cum acesti neurotransmitatori sunt, de asemenea, implicati Tn reduce@enza‘;iei de durere, blocarea
recaptarii lor in celulele nervoase poate imbunatati si simptomele dmgk' europatice.

Cum a fost studiat Duloxetine Boehringer Ingelheim? %
Pentru tratamentul IUE, Duloxetine Boehringer Ingelheim a’fost@’diat pe un numar total de 2 850 de
femei. Cele patru studii principale au implicat 1 913 femei $ingu durat 12 sdptamani, ele comparand
Duloxetine Boehringer Ingelheim (majoritatea cu 40 mg ud ori pe zi) cu placebo (un preparat
inactiv). Principalii indicatori ai eficacitatii au fost fi nta episoadelor de incontinentd (FEI,
numarul de episoade de incontinenta pe sdptamana) inr ate 1n jurnalele pacientelor si raspunsurile
pacientelor la un chestionar privind calitatea vietii spgcific’pentru incontinenta (I-QOL).

Pentru tratamentul durerii neuropatice diabetice, mbetine Boehringer Ingelheim a fost studiat in
doua studii de 12 saptamani, pe 809 adulti diabe@care au prezentat dureri in fiecare zi timp de cel
putin sase luni. Eficacitatea a trei doze diferite de'®uloxetine Boehringer Ingelheim a fost comparata
cu cea a unui placebo. Principalul indicator 'xﬁcacité'gii a fost modificarea saptdmanald a severitatii
durerii, conform valorilor inregistrate de pac@pe o scard de 11 puncte 1n jurnalele zilnice.

Ce beneficii a prezentat Duloxetine B’ ger Ingelheim in timpul studiilor?

In toate cele patru studii pentru IUE, pacidntii tratati cu Duloxetine Boehringer Ingelheim au prezentat
mai putine episoade de incontinen&pé 12 saptamani, cu aproximativ patru sau cinci episoade mai
putin pe saptiména, comparativ @C marul de dinainte de studiu. FEI a scazut cu 52% in grupul

Duloxetine Boehringer Ingelheily, fcomparativ cu o scddere de 33% in grupul tratat cu placebo.
Rezultatele chestionarului I- u fost, de asemenea, Imbunatatite in grupul Duloxetine Boehringer
Ingelheim, comparativ cu g placebo. Duloxetine Boehringer Ingelheim a fost mai eficace decat

incontinenta pe saptaman E moderata spre severa).
Pentru tratamentul du uropatice diabetice, Duloxetine Boehringer Ingelheim in doze de 60 mg o
'%zi a fost mai eficace in reducerea durerii decat placebo. In ambele studii,

data sau de doua o
reducerea durer;g a@obsewaté din prima saptdména de tratament timp de pana la 12 saptdmani de

placebo doar la pacie%r au prezentat la inceputul studiului mai mult de 14 episoade de
T

tratament, pacie arora li s-a administrat Duloxetine Boehringer Ingelheim avand scorurile de
durere mai sc u 1,17 pana la 1,45 puncte decat cei carora li s-a administrat placebo.

Care su &rile asociate cu Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Cele m ecvente efecte secundare asociate cu Duloxetine Boehringer Ingelheim utilizat pentru
tratarea IUE (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt greata, usciciunea gurii, constipatia si
fatigabilitatea (oboseala). Majoritatea acestora au fost usoare sau moderate, fiind semnalate in fazele
timpurii ale tratamentului si atenuandu-se pe masurd ce tratamentul a continuat. Cele mai frecvente
efecte secundare ale medicamentului administrat pentru tratarea durerii neuropatice diabetice
(observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt durerea de cap, somnolenta (senzatia de somn),
ameteala, greata si uscdciunea gurii. Pentru lista completd a tuturor efectelor secundare raportate
asociate cu Duloxetine Boehringer Ingelheim, a se consulta prospectul.
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Duloxetine Boehringer Ingelheim nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate
(alergie) la duloxetind sau la oricare alt ingredient al acestui medicament. Se interzice administrarea de
Duloxetine Boehringer Ingelheim pacientilor cu anumite afectiuni hepatice sau cu afectiuni renale
severe. Se interzice administrarea de Duloxetine Boehringer Ingelheim impreund cu inhibitorii de
monoaminoxidaza (o clasd de medicamente antidepresive), fluvoxamind (alt medicament antidepresiv),
ciprofloxacina sau enoxacina (tipuri de antibiotice). Se interzice Inceperea tratamentului la pacientii cu
hipertensiune arteriald necontrolatd, din cauza riscului de crizd hipertensiva (cresterea brusca si
periculoasa a tensiunii arteriale).

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat cad befieficide Duloxetine
Boehringer Ingelheim sunt mai mari decét riscurile sale pentru tratamentul IU% eratd pana la
severa, si al durerii neuropatice periferice diabetice la adulti. Comitetul a @nandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd pentru Duloxetine Boehringer Ingelheim. \

N

De ce a fost aprobat Duloxetine Boehringer Ingelheim? @
é §{
d

Alte informatii despre Duloxetine Boehringer Ingelheim:

Comisia Europeana a acordat Boehringer Ingelheim International GmbH torizatie de introducere
pe piatd pentru Duloxetine Boehringer Ingelheim valabild pe Intreggt@ritoriul Uniunii Europene, la
8 octombrie 2008. \

EPAR-ul complet pentru Duloxetine Boehringer Ingelheim este @@ibil aici.
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Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-20(}%
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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