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Cymbalta
duloxetin

Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej 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 informdcie

pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho osetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Cymbalta?

Cymbalta je liek, ktory obsahuje uc¢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 Cymbalta pouziva?

Liek Cymbalta sa pouziva sa na liecbu dospelych s tymito ochoreniami:

e velka depresia,

e Dbolest’ sposobena diabetickou periférnou neuropatiou (posSkodenie nervov v konc¢atinach, ktoré sa
modze vyskytnit’ u pacientov s cukrovkou),

generalizovana Uizkostna porucha (dlhodoby pocit tizkosti alebo nervozity v kazdodennom Zivote).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Cymbalta uZiva?

V pripade vel'kej depresie je odporucana davka lieku Cymbalta 60 mg jedenkrat denne. Odpoved’ sa
zvycCajne pozoruje o dva az Styri tyzdne. U pacientov, ktori odpovedaji na lick Cymbalta, by liecba
mala pokracovat’ niekol’ko mesiacov, aby sa prediSlo navratu ochorenia alebo dlhSie u pacientov, u
ktorych sa v minulosti vyskytli opakované obdobia depresie.

V pripade diabetickej neuropatickej bolesti je odporucana dennd davka 60 mg, ale niektori pacienti
budt mozno potrebovat’ vyssiu denni davku 120 mg. Odpoved’ na liecbu by sa mala pravidelne
vyhodnocovat'.

V pripade generalizovanej Gzkostnej poruchy je odporucana uvodna davka 30 mg jedenkrat denne, ale
davka sa moze zvysit’ na 60, 90 alebo 120 mg v zavislosti od odpovede pacienta. Va¢Sina pacientov
bude potrebovat’ dennt davku 60 mg. Pacienti, u ktorych sa vyskytuju aj vel'ké depresie by mali zacat’
s davkou 60 mg jedenkrat denne. U pacientov, ktori odpovedajii na liek Cymbalta, by liecCba mala
pokracovat’ niekol’ko mesiacov, aby sa predislo navratu poruchy.

Pri zastaveni liecby by sa davka licku Cymbalta mala postupne znizovat'.

Akym sposobom liek Cymbalta tuc¢inkuje?
U¢inna latka licku Cymbalta, duloxetin, je inhibitorom spétného vychytavania serotoninu
a noradrenalinu. Pdsobi tak, ze brani spatnému vychytavaniu neurotransmiterov 5-hydroxytryptaminu
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(nazyvanému aj serotonin) a noradrenalinu nervovych bunkami v mozgu a mieche. Neurotransmitery
st chemikalie, ktoré nervovym bunkam umoziuja vzajomna komunikaciu. Blokovanim ich spatného
vychytavania zvysuje duloxetin mnoZzstvo tychto neurotransmiterov v priestoroch medzi tymito
nervovymi bunkami, ¢im zvySuje urovenn medzibunkovej komunikacie. Ked’ze tieto neurotransmittery
sa podielaji na udrziavani dobrej nalady a znizovani vnimania bolesti, blokovanie ich spdtného
vychytavania nervovymi bunkami mdze zlep$it’ priznaky depresie, Gzkosti a neuropatickej bolesti.

AKo bol liek Cymbalta skimany?

V pripade velkej depresie sa lieck Cymbalta porovnaval s placebom (zdanlivy liek) v 6smich hlavnych
stadiach, do ktorych bolo zapojenych 2 544 pacientov. V Siestich Stiidiach sa sledovala liecba depresie
a merala sa zmena symptomov az po obdobie Siestich mesiacov. V dvoch d’al$ich stadiach sa
sledovalo, ako dlho trvalo, kym sa vratili symptémy u pacientov, ktori pdvodne odpovedali na lick
Cymbealta vratane 288 pacientov, u ktorych sa az po obdobie piatich rokov objavovali opakujuce sa
epizody depresie.

V pripade neuropatickej bolesti sa lick Cymbalta porovnaval s placebom v dvoch §tudiach, ktoré trvali
12 tyzdnov a na ktorych sa zucastnilo 809 dospelych pacientov postihnutych cukrovkou. Hlavnou
mierou ucinnosti bola zmena v miere zavaznosti bolesti kazdy tyzden.

V pripade generalizovanej tzkostnej poruchy sa lieck Cymbalta porovnaval s placebom v piatich
Stadiach, do ktorych bolo zapojenych 2 337 pacientov. V Styroch Studiach sa pozorovala liecba
poruchy tak, ze sa po deviatich az 10 tyzdnoch meralo zmiernenie symptomov. V piatej Studii sa
sledovalo, ako dlho trvalo, kym sa symptomy vratili u 429 pacientov, ktori pdvodne odpovedali

na liek Cymbalta.

AKky prinos preukazal liek Cymbalta v tychto Stadiach?

Hoci sa vysledky studii tykajacich sa depresie lisili, lieck Cymbalta bol Gi€innejsi nez placebo v Styroch
z uvedenych studii. V dvoch stadidch, v ktorych sa schvalené davky lieku Cymbalta porovnavali

s placebom, bol lieck Cymbalta t¢innejsi. U pacientov uzivajtcich liek Cymbalta sa symptomy vratili
neskor ako u pacientov uzivajucich placebo.

Pri liecbe diabetickej neuropatickej bolesti bol liek Cymbalta pri zmierfiovani bolesti ti¢innejsi ako
placebo. V obidvoch stiudiach sa od prvého tyzdna lieCby az po obdobie 12 tyzdnov pozorovala miera
zmiernenia bolesti.

Pokial’ ide o generalizovanu uzkostnu poruchu, liek Cymbalta bol pri liecbe poruchy a pri prevencii
navratu symptomov takisto ucinne;jsi ako placebo.

AKké rizika sa spajajua s uZivanim lieku Cymbalta?

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky lieku Cymbalta (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st nauzea (pocit
nevolnosti), bolest’ hlavy, sucho v tistach, somnolencia (spavost’) a zdvraty. Vac¢Sina z nich mala
mierny alebo stredny stupen zavaznosti, objavili sa na zac¢iatku lieCby a v priebehu liecby ustupovali.
Zoznam vSetkych vedl'ajsich uéinkov pozorovanych pri pouzivani liecku Cymbalta sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Liek Cymbalta by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na duloxetin alebo

na iné zlozky lieku. Liek Cymbalta sa nesmie uzivat’ s inhibitormi monoaminoxidazy (d’al$ia skupina
antidepresiv), fluvoxaminom (iné¢ antidepresivum) alebo ciprofloxacinom, ¢i enoxacinom (druhy
antibiotik). Liek Cymbalta nesmt uzivat’ ani pacienti s ur¢itymi typmi chordb pecene alebo pacienti

so zavaznym ochorenim obliciek. LieCba sa nesmie zacat’ u pacientov s nekontrolovanym vysokym
tlakom krvi kvoli riziku vyskytu hypertenznej krizy (ndhly nebezpecne vysoky tlak krvi). Tak, ako

pri inych antidepresivach, aj u pacientov uzivajucich lieck Cymbalta, boli pozorované ojedinelé pripady
samovrazednych myslienok a spravania sa, najméa pocas prvych tyzdnov antidepresivnej lie¢by. Kazdy
pacient uzivajuci liek Cymbalta, u ktorého sa vyskytnu kedykol'vek uizkostné myslienky alebo
skusenosti, ma o tom okamzite informovat’ svojho lekara.

Preco bol liek Cymbalta povoleny?

Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Cymbalta je vacsi ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku na trh.
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DalSie informacie o lieku Cymbalta:

Dna 17. decembra 2004 Europska komisia vydala spolo¢nosti Eli Lilly Nederland BV povolenie

na uvedenie lieku Cymbalta na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh
je ¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o licku Cymbalta sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2009
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cymbalta/cymbalta.htm

