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duloxetin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Duloxetine Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agentlra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Duloxetine Mylan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Duloxetine Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Duloxetine Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Duloxetine Mylan sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito ochoreniami:
e zAavazna depresia,

e bolest zapri¢inena diabetickou periférnou neuropatiou (poskodenim nervov v koncéatinach, ktoré sa
moze vyskytnut u pacientov s cukrovkou),

e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodobé Uzkost alebo nervozita v kazdodennom Zivote).

Liek Duloxetine Mylan obsahuje ucinnu latku duloxetin a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze
Duloxetine Mylan je podobny referené¢nému lieku, ktory uZ je v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod
nazvom Cymbalta. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a

odpovedami tu.

Ako sa liek Duloxetine Mylan uziva?

Liek Duloxetine Mylan je dostupny vo forme gastrorezistentnych kapsul (30 a 60 mg).
Gastrorezistentny znamena, Ze obsah kapsul prechadza cez Zalidok bez toho, aby sa rozlozil, kym sa
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nedostane do tenkého creva. To zabrani, aby Gc¢inna latka nebola zni¢ena v zaladku kyselinou. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis.

V pripade zavaznej depresie je odporucana davka lieku Duloxetine Mylan 60 mg raz denne. Reakcia sa
zvycajne pozoruje do dvoch az styroch tyzdnov. U pacientov, ktori reaguju na liek Duloxetine Mylan,
ma lie¢ba pokracovat niekolko mesiacov, aby sa predislo navratu ochorenia, alebo dlh$ie u pacientov,
u ktorych sa v minulosti vyskytli opakované obdobia depresie.

Odporiéana davka na bolest zapri¢inenu diabetickou neuropatiou je 60 mg denne, ale niektori pacienti
budld mozno potrebovat vy$siu davku 120 mg denne. Reakcia na lie¢bu sa ma pravidelne
vyhodnocovat.

Odporucana Uvodna davka na generalizovanu Uzkostna poruchu je 30 mg raz denne, ale davka sa
mdze zvysit na 60, 90 alebo 120 mg v zavislosti od odpovede pacienta. Vaésina pacientov bude
potrebovat davku 60 mg denne. Pacienti, ktori majl aj zavazni depresiu, maju zacat davkou 60 mg
raz denne. U pacientov, ktori odpovedaju na liek Duloxetine Mylan, ma lie¢ba pokracovat niekolko
mesiacov, aby sa prediSlo navratu poruchy.

Pri zastaveni lie¢by sa davka lieku Duloxetine Mylan mé postupne znizovat.
Akym spdsobom liek Duloxetine Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka tohto lieku, duloxetin, je inhibitor spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.
Ucinkuje tak, Ze brani spatnému vychytavaniu neurotransmiterov sérotoninu (5-hydroxytryptaminu) a
noradrenalinu do nervovych buniek v mozgu a mieche.

Neurotransmitery si chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoziuji vzdjomne komunikovat.
Zablokovanim spatného vychytavania duloxetin zvySuje mnozstvo tychto neurotransmiterov v priestore
medzi tymito nervovymi bunkami, ¢im sa zvysi Uroven komunikacie medzi bunkami. KedZe tieto
neurotransmitery sa podielaju na zachovani dobrej nalady a znizeni vnimania bolesti, zablokovanie
spatného vychytavania tychto neurotransmiterov do nervovych buniek méze zmiernit symptomy
depresie, Uzkosti a neuropatickej bolesti.

Ako bol liek Duloxetine Mylan skumany?

KedZe liek Duloxetine Mylan je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Cymbalta. Dva lieky su biologicky rovnocenné,
ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Duloxetine Mylan?

KedZe liek Duloxetine Mylan je genericky liek k lieku Cymbalta, jeho prinosy a rizika sa povazuju sa
rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Duloxetine Mylan povoleny?

Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Duloxetine Mylan s liekom
Cymbalta. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Cymbalta, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Duloxetine Mylan na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Duloxetine Mylan?

Na zaistenie Co najbezpecnejSieho pouzivania lieku Duloxetine Mylan bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Duloxetine Mylan vratane prisludnych opatrent,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Duloxetine Mylan

Dna 19. juna 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Duloxetine Mylan na trh
platné v celej Eurdépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Duloxetine Mylan a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Duloxetine Mylan, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sicast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2015
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