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Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPARWLPojasnjuje, kako
Jje Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljége $tudije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravlj@??reberite navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdrayifikem ali farmacevtom. Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite zWanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR). N m
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Kaj je zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim? Q?
Duloxetine Boehringer Ingelheim je zdravilo, ki Vsebuj&x‘ no ucinkovino duloksetin. Na voljo je
v obliki gastrorezistentnih kapsul (modre: 20 mg; belegt re: 30 mg; oranzne: 40 mg; zelene in

modre: 60 mg). ,,Gastrorezistentne* pomeni, da vsebi apsul potuje skozi Zelodec, ne da bi se v
njem razgradila, dokler ne doseze ¢revesja. Tako se reci, da bi Zelod¢na kislina unicila zdravilno
udinkovino.

To zdravilo je enako zdravilu Ariclaim, ki je v ski uniji (EU) ze pridobilo dovoljenje za promet.
Druzba, ki izdeluje zdravilo Ariclaim, se je strijdla, da se lahko znanstveni podatki za to zdravilo
uporabijo tudi za zdravilo Duloxetine Boeh/@b; Ingelheim.

Za kaj se zdravilo Duloxetine Boehrin @gelheim uporablja?

Zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelhesalse uporablja za zdravljenje:

o zmerne do hude stresne urinskeyinkontinence (SUI) pri zenskah. Stresna urinska inkontinenca je
nenadzorovano uhajanje urimned telesnim naporom, kasljanjem, smejanjem, kihanjem,
dviganjem ali telesno vadbe;

o bolecin zaradi diabeti¢
bolnikih s sladkorno b

Zdravilo se dobi samo na rec

iferne nevropatije (poSkodb Zivcev v okoncinah, ki se pojavljajo pri
1j0).

Kako se zdravilo Dl‘h@e Boehringer Ingelheim uporablja?
Pri bolnicah s str rinsko inkontinenco znaSa priporo¢eni odmerek zdravila Duloxetine

Boehringer Ingelh 0 mg dvakrat na dan. Za zmanjSanje slabosti in omotice lahko nekaterim
bolnicam koristi o zdravljenje z odmerkom 20 mg dvakrat na dan v trajanju dveh tednov, cemur
erka na 40 mg dvakrat na dan. Dodatne koristi prinese kombiniranje jemanja

sledi zviSanje
zdravila Dmoe Boehringer Ingelheim s programom treninga misic medeni¢nega dna.

Pri bolni z ,boleCino diabeti¢ne nevropatije znaSa priporoCeni odmerek 60 mg enkrat na dan,
nekateri bolaiki pa bodo morda potrebovali vec¢ji odmerek v visini 120 mg na dan. Odziv na
zdravljenje je treba oceniti dva meseca po zacetku zdravljenja.

Zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim se lahko jemlje s hrano ali brez nje. Koristi zdravljenja je
treba ponovno oceniti v rednih ¢asovnih razmikih. Pri starej§ih bolnikih je zdravilo Duloxetine
Boehringer Ingelheim treba uporabljati previdno. Zdravilo se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo
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dolocene tezave z jetri ali hude tezave z ledvicami. Ob prenehanju zdravljenja je treba odmerek
zmanj$evati postopoma.

Kako zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim deluje?

Zdravilna u¢inkovina zdravila Duloxetine Boehringer Ingelheim, duloksetin, je zaviralec ponovnega
prevzema serotonina in noradrenalina. Deluje tako, da prepreCuje ponovno prevzemanje 5-
hidroksitriptamina (imenovanega tudi serotonin) in noradrenalina v zivéne celice mozganov in

hrbtenjace. Ziveni prenasalci so kemicne snovi, ki omogocajo medsebojno sporazumevanje Zivénih

celic. Duloksetin z zaviranjem njihovega prevzemanja poveca koli¢ino teh zivenih aSalcev v
prostorih med temi Ziveénimi celicami in s tem stopnjo sporazumevanja med celicami.
Delovanje duloksetina pri stresni urinski inkontinenci ni povsem jasno, venda domneva, da

duloksetin s povecevanjem ravni 5-hidroksitripamina in noradrenalina v Zivcih, kilpadzorujejo miSice
seCnice (izvodila iz se¢nega mehurja navzven), okrepi stisk miSic zapiralk seéni@ed shranjevanjem
urina. Zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim s povecanjem stiska «Q zapiralk seCnice

preprecuje neZeleno uhajanje urina med telesnim naporom, npr. kasljanjem ejanjem.
Ker ti zivéni prenasalci sodelujejo tudi pri zmanjSevanju obcutka boleCin€se lahko z zaviranjem
njihovega ponovnega prevzema v zivéne celice izboljsajo tudi simptomi pati¢ne bolecine.

Kako je bilo zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim raziskanoN

Pri zdravljenju stresne urinske inkontinence so zdravilo Duloxeti@oehringer Ingelheim proucevali
pri skupno 2 850 zenskah. V vseh Stirih glavnih Studijah, ki so ﬂxvale 1 913 Zensk in so trajale 12
tednov, so zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim (vecin dmerku 40 mg dvakrat na dan)
primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovime)™Glavni merili ucinkovitosti sta bili
pogostnost inkontinen¢nih epizod (IEF), tj. Stevilo ink nénih epizod na teden, razvidno iz
dnevnikov zdravljenja, ter Stevilo to¢k po vpraSaln kakovosti zivljenja, specificnem za
inkontinenco (I-QOL)).

Pri zdravljenju bole¢ine diabeti¢ne nevropatije Qidravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim
proucevali v dveh 12-tedenskih Studijah pri 80?§h bolnikih s sladkorno boleznijo, ki so imeli

vsaj Sest mesecev boleCine vsak dan. U¢inkOyi treh razlicnih odmerkov zdravila Duloxetine
Boehringer Ingelheim so primerjali z u¢inko jo placeba. Glavno merilo ucinkovitosti je bila
sprememba jakosti bole¢ine vsak teden, kotgeyjo vsakodnevno v svojih dnevnikih zabelezili bolniki na
podlagi 11-tockovne lestvice. %

Kaksne koristi je zdravilo Duloxetin @ringer Ingelheim izkazalo med Studijami?

V vseh S§tirih Studijah zdravljenja stresne urinske inkontinence so imele bolnice, ki so prejemale
zdravilo Duloxetine Boehringer eim, po 12 tednih manj inkontinen¢nih epizod, in sicer
priblizno S§tiri ali pet inkontine epizod manj na teden v primerjavi s Stevilom pred S$tudijo.
Pogostnost inkontinen¢nih epi je v skupini bolnic, ki so jemale zdravilo Duloxetine Boehringer
Ingelheim, zmanjsala za 52 primerjavi s 33-odstotnim zmanjSanjem v skupini bolnic, ki so
prejemale placebo. V skupi@lnic, ki so prejemale zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim, se je
izboljsal tudi rezultat po yprasdlniku I-QOL v primerjavi s skupino, ki je prejemala placebo. Zdravilo

Duloxetine Boehring heim je bilo ucinkovitejSe od placeba le pri bolnicah, ki so ob zacetku
Studije imele ve¢ k inkontinen¢nih epizod na teden (zmerna do huda stresna urinska
inkontinenca).

Pri zdravljenju bolecine diabeti¢ne nevropatije je bilo zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim v
odmerku 60 mgg t ali dvakrat na dan u¢inkovitej$e pri zmanj$evanju bolecine kot placebo. V obeh
Studijah so z nje bolecine opazili od prvega tedna zdravljenja dalje vse do 12. tedna zdravljenja,
pri ¢emer rmtati glede bolnikov, ki so prejemali zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim, bili
za 1,17 d@oéke niZji od rezultatov, zabeleZenih pri bolnikih, ki so jemali placebo.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Duloxetine Boehringer Ingelheim pri zdravljenju stresne
urinske inkontinence (opaZeni pri ve¢ kot 1 bolnici od 10) so slabost, suha usta, zaprtje in utrujenost.
Vecina teh ucinkov je bila blagih ali zmernih, pojavili pa so se v zgodnjem obdobju zdravljenja in z
nadaljevanjem zdravljenja postajali Cedalje blazji. Najpogostejsi nezeleni ucinki pri zdravljenju
boleCine diabeti¢ne nevropatije (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so glavobol, somnolenca
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(zaspanost), omotica, slabost in suha usta. Za celoten seznam neZelenih uc¢inkov, o katerih so porocali
pri uporabi zdravila Duloxetine Boehringer Ingelheim, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Duloxetine Boehringer Ingelheim ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive
za (alergi¢ne na) duloksetin ali na katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravila Duloxetine
Boehringer Ingelheim ne smejo uporabljati bolniki z doloCenimi vrstami obolenj jeter ali s hudim
obolenjem ledvic. Zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim se ne sme uporabljati socasno z zaviralci
monoaminoksidaze (skupino zdravil proti depresiji), fluvoksaminom (drugo vrsto zdravila proti
depresiji) ali ciprofloksacinom ali enoksacinom (vrstama antibiotikov). Zdravljenje se ne sme uvesti
pri bolnikih z nenadzorovanim visokim tlakom zaradi tveganja za hipertenzivno k (nenadno
nevarno povisanje krvnega tlaka).

Zakaj je bilo zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim odobreno? @

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, koristi zdravila
Duloxetine Boehringer Ingelheim pri zdravljenju zmerne do hude stresne % e inkontinence in
bolecine diabeticne periferne nevropatije pri odraslih vecje od z njim po ih tveganj. Odbor je
priporocil, da se za zdravilo Duloxetine Boehringer Ingelheim odobri dovoljgza promet.

Druge informacije o zdravilu Duloxetine Boehringer Ingelheim: @
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Duloxetine Boehsinger Ingelheim, veljavno po
vsej Evropski uniji, odobrila druzbi Boehringer Ingelheim Intemat&ﬁl GmbH dne 8. oktobra 2008.
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Celotno evropsko javno poro¢ilo o oceni zdravila (EPA@dravilo Duloxetine Boehringer
Ingelheim je na voljo tukaj.

QO
Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2009. O\\
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