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Ariclaim
duloxetin

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informacie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Ariclaim?

Ariclaim je liek, ktory obsahuje u¢innu latku duloxetin. Je dostupny vo forme gastrorezistentnych
kapsul (biele a modré: 30 mg, zelené a modré: 60 mg). Gastrorezistentny znamena, Ze obsah kapstl
prechadza zaludkom bez toho, aby sa rozlozil predtym, ako sa dostane do ¢reva. To brani rozkladu
ucinnej latky kyselinou v zaludku.

Na ¢o sa liek Ariclaim pouZiva?

Liek Ariclaim sa pouziva na liecbu bolesti vyvolane) diabetickou periférnou neuropatiou (poskodenie
nervov v koncatinach, ktoré sa moze vyskytnut’ u pacientov s cukrovkou).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Ariclaim uZiva?

Odporucana davka lieku Ariclaim je 60 mg jedenkrat denne, ale niektori pacienti mézu potrebovat’
vysSiu dennu davku 120 mg. Odpoved’ na lieCbu by sa mala hodnotit’ dva mesiace po zacCiatku lieCby.
Ak je liecba u€inna, mala by sa vyhodnocovat’ aspon kazdé tri mesiace. Liek Ariclaim sa moze uzivat
s jedlom alebo bez jedla. Priukonceni liecby by sa ddvka mala postupne zniZovat'.

Akym sposobom liek Ariclaim uc¢inkuje?

Ucinna latka lieku Ariclaim, duloxetin, je inhibitorom spitného vychytavania serotoninu-
noradrenalinu. Posobi tak, ze brani vychytavaniu neurotransmiterov 5-hydroxytryptaminu (nazyvany
aj serotonin) a noradrenalinu nervovymi bunkami v mozgu a mieche. Neurotransmitery st chemikalie,
ktoré nervovym bunkam umoziuji vzajomnu komunikéciu. Blokovanim ich spétného vychytavania
zvysuje duloxetin mnozstvo tychto neurotransmiterov v priestoroch medzi nervovymi bunkami, ¢im
zvysuje uroven medzibunkovej komunikécie. Ked’Ze tieto neurotransmitery sa podiel’ajii na znizovani
pocitu bolesti, blokovanie ich spatného vychytavania do nervovych buniek méze zlepsit symptomy
neuropatickej bolesti.

Ako bol liek Ariclaim skimany?

Liek Ariclaim sa skamal v dvoch 12-tyzdiovych studiach s 809 dospelymi pacientmi s cukrovkou,
ktori mali bolest’ kazdy dent minimalne pocas Siestich mesiacov. Tri rdzne davky lieku Ariclaim sa
porovnavali s placebom. Hlavnou mierou ucinnosti bola zmena zavaznosti bolesti kazdy tyzden na 11-
bodovej stupnici tak, ako si to zaznamenali pacienti do dennikov.
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AKY prinos preukazal liek Ariclaim v tychto Stadiach?

Liek Ariclaim v davke 60 mg uzivany jeden alebo dvakrat denne bol u¢innejsi ako placebo

pri znizovani bolesti. V oboch studiach bolo znizenie bolesti pozorované od prvého tyzdna liecby
pocas 12 tyzdnov, priCom pacienti uzivajuci liek Ariclaim mali skére bolesti o 1,17 az 1,45 bodov
nizsie ako pacienti uzivajtci placebo.

AKé rizika sa spajaja s uzivanim lieku Ariclaim?

Najcastejsie vedlajsie u€inky lieku Ariclaim (pozorované u viac ako 1 pacientky z 10) su bolest’ hlavy,
somnolencia (spavost’), zavraty, nauzea a sucho v tstach. VacsSina z nich mala mierny az stredny
stupeni zavaznosti a objavili sa na zaciatku liecby a v priebehu lie¢by ustupovali. Zoznam vsetkych
vedlajsich i¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ariclaim sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov.

Liek Ariclaim by nemali pouzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na duloxetin alebo
na in¢ zlozky lieku. Liek Ariclaim sa nesmie pouzivat’ u pacientov s urcitymi typmi ochorenia pecene
alebo zavaznym ochorenim obli¢iek. Nesmie sa pouzivat’ s inhibitormi monoaminoxidazy (skupina
liekov proti depresii), fluvoxaminom (iny liek proti depresii), ani ciprofloxacinom, ¢i enoxacinom
(druhy antibiotik). LieCba sa nesmie zacat’ u pacientov s nekontrolovanym vysokyin tlakom krvi kvoli
riziku hypertenznej krizy (ndhly nebezpecne vysoky tlak krvi).

Preco bol liek Ariclaim schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos lieku Ariclaim je vac¢si ako rizika
spojené s jeho uzivanim pri liecbe diabetickou periférnou neuropatickou bolestou u dospelych. Vybor
odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Ariclaim na trh.

Liek Ariclaim v sile 20 a 40 mg bol poévodne schvéleny na lieCbu stredne zdvaznej az zdvaznej
stresovej inkontinencie u zien (Stress Urinary Incontinence, SUI), ale pri predlZzovani platnosti
povolenia na uvedenie lieku na trh v auguste 2009 spolo¢nost tieto dve sily lieku stiahla. Stresova
inkontinencia je nahodny tinik moc¢u pocas nahlej fyzickej namahy alebo pri kasli, smiechu, kychnuti,
dvihani bremien alebo cviceni.

DalSie informacie o lieku Ariclaim:

Europska komisia 11. augusta 2004 vydala povolenie na uvedenie lieku Ariclaim na trh platné v celej
Eurdpskej unii. Drzitelom povolenia na uvedenie na trh je spolocnost’ Eli Lilly Nederland B.V.
Platnost’ povolenia na uvedenie na trh hola predizena 11. augusta 2009.

Uplna znenie spravy EPAR pre Ariclaim sa nachadza tu.
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