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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprot@ (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt de studiqr m gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvén
Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetepskapliga slutsatserna (ingar

ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP byggejssife rekommendationer pa.
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Vad ar Duloxetine Boehringer Ingelheim?
Duloxetine Boehringer Ingelheim ar ett l&dkemedel som i ler den aktiva substansen duloxetin.
Det finns som enterokapslar (bla: 20 mg; vita och bla: 3 range: 40 mg; grona och bla: 60 mg).
"Enterokapsel” betyder att kapslarnas innehall passera m magsacken utan att brytas ned forran
det nar tarmarna. Pa sa satt forstors inte den aktiva subn av magsyran.
Detta lakemedel ar detsamma som Ariclaim, som redan &f godként inom Europeiska unionen (EU).
Foretaget som tillverkar Ariclaim har samtycl@ll att dess vetenskapliga data anvénds for
Duloxetine Boehringer Ingelheim.

Vad anvands Duloxetine Boehringer Inge

Duloxetine Boehringer Ingelheim anvan

) Mattlig till svar anstrangningsin ns hos kvinnor. Anstrangningsinkontinens ar oavsiktligt
urinlackage vid fysisk anstrangning @tler vid hosta, skratt, nysning, lyft eller motionering.

o Smarta pa grund av perifer d esneuropati (skador pa nerverna i ben och armar som kan
uppsta hos patienter med dia .

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Duloxetine’B hringer Ingelheim?
Vid anstréngningsinkonﬂ‘fbs, ar rekommenderad dos av Duloxetine Boehringer Ingelheim
40 mg tva ganger dagligen. Wissa patienter kan ha nytta av att bérja behandlingen med en dos pa
20 mg tva ganger dagligeq,i tva veckor innan de hojer dosen till 40 mg tva ganger dagligen, for att
minska risken for amaende och yrsel. Det kan vara &annu battre att kombinera
Duloxetine Boeh ngelheim med béackenbottentréning.

Vid smartsam dia neuropati & rekommenderad dos 60 mg en gang dagligen, men vissa patienter
kan behdva en re dos pd 120 mg dagligen. Behandlingssvaret bor bedomas tva manader efter
paborjad beh g.

Duloxetine ringer Ingelheim kan tas oberoende av maltider. Behandlingsnyttan ska utvarderas pa
nytt med@i undna mellanrum. Duloxetine Boehringer Ingelheim ska ges med forsiktighet till aldre
patiente. ska inte ges till patienter som har vissa problem med levern eller allvarliga njurproblem.
Dog?b minskas gradvis ndr behandlingen ska upphdra.
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Hur verkar Duloxetine Boehringer Ingelheim?
Den aktiva substansen i Duloxetine Boehringer Ingelheim, duloxetin, dar en serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare. Den verkar genom att forhindra att signalsubstanserna
5-hydroxutryptamin (kallas dven serotonin) och noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjgsgan
och ryggmargen. Signalsubstanser &r kemiska d@mnen som gor det mojligt for nervcell%
kommunicera med varandra. Duloxetin blockerar aterupptaget och okar darigenom méngden 4v desSa
signalsubstanser i utrymmena mellan dessa nervceller, vilket oOkar signaléverforin ellan
nervcellerna. .
Hur duloxetin verkar vid anstrdngningsinkontinens &r inte kKlarlagt, men man tror att gmn genom
att 6ka 5-hydroxitryptamin- och noradrenalinnivaerna vid de nerver som styr mu i ‘urinroret
(roret som leder fran urinblasan till utsidan) ger en starkare tillslutning av urinrb@urinlaqring.
Genom att Duloxetine Boehringer Ingelheim ger en starkare stangning av urirQ forhindras det
ofrivilliga urinlackaget vid fysisk pafrestning sdsom hosta och skratt. N
Eftersom dessa signalsubstanser dven hjalper till minska smartft')rnimmelsenS\Qlockering av deras
aterupptag i nervceller aven forbattra symtomen pa neuropatisk smarta. \
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Hur har Duloxetine Boehringer Ingelheims effekt undersokts?
Nér det galler behandling av anstrangningsinkontinens, har Dul ne Boehringer Ingelheim
undersokts hos totalt 2 850 kvinnor. De fyra huvudstudierna omfai&@g 1913 kvinnor och pagick i

12 veckor. Duloxetine Boehringer Ingelheim (oftast 40 mg ;,?ger dagligen) jamfordes med

placebo (en overksam behandling). De viktigaste effektmattenaV kvensen av inkontinensepisoder

(IEF, antalet inkontinensepisoder per vecka) som registrerad atientdaghdcker och patienternas
poang i ett frageformular om livskvalitet (1-QOL) so fram sarskilt for patienter med
urininkontinens. b

Nér det galler behandling av neuropatisk smérta har Dq in
tva 12-veckorsstudier hos 809 vuxna diabetespatien hade haft smaértor varje dag i minst
sex manader. Effekten av tre olika doser av Dquxetin%hringer Ingelheim jamférdes med effekten
av placebo. Huvudmattet pa effekt var forandri i smartans svarighetsgrad varje vecka, enligt
patienternas noteringar pa en elvagradig skala i p(%agbéckerna.

% visat vid studierna?
ens hade de patienter som behandlades med Duloxetine

Boehringer Ingelheim férre inkontinen er efter 12 veckor, med omkring fyra eller fem farre
inkontinensepisoder per vecka, jamfo antalet fore studien. IEF minskade med 52 procent i
gruppen som behandlades med Dulaxetine Boehringer Ingelheim jamfort med en minskning pa
33 procent i gruppen som fick pla ven poangen i 1-QOL-frageformularet forbattrades i gruppen
som fick Duloxetine Boehringe Iheim jamfort med placebogruppen. Duloxetine Boehringer
Ingelheim var effektivare an pl 0’enbart hos de patienter som hade fler &n 14 inkontinensepisoder
per vecka (mattlig till svar an t%@ningsinkontinens) nar studien startade.

Vid behandling av diabetesnuropatisk smarta var Duloxetine Boehringer Ingelheim i dosen 60 mg en
eller tva ganger dagligen %@ivare an placebo nar det géllde att minska smartan. | bada studierna sag
man smartminskning fidn fofsta behandlingsveckan och i upp till 12 veckor, dar patienter som tog
Duloxetine Boehring@tlheim hade smartpodng som lag mellan 1,17 och 1,45 poang lagre an dem

som tog placebo. \

Vilka ar risker d Duloxetine Boehringer Ingelheim?

De vanligaste t@mingarna vid behandling av anstrdngningsinkontinens (upptréder hos fler &n 1 av

10 patiente(}r@laméende, torr mun, forstoppning och utmattning (trétthet). De flesta biverkningar
. |

e Boehringer Ingelheim undersokts i

Vilken nytta har Duloxetine Boehringer In
I alla fyra studierna av anstrangningsinkon

var lindri r mattliga, upptradde tidigt under behandlingen och blev lindrigare efter hand som

behandli ortsatte. De vanligaste biverkningarna vid behandling av diabetesneuropatisk smérta
(upptd os fler &n 1 av 10 patienter) ar huvudvark, somnolens (somnighet), yrsel, illamaende och
torg”, » Forteckningen Gver samtliga biverkningar som rapporterats for Duloxetine Boehringer

finns i bipacksedeln.
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Duloxetine Boehringer Ingelheim ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot
duloxetin eller nagot annat innehallsamne. Duloxetine Boehringer Ingelheim far inte ges till patienter
med vissa typer av leversjukdomar eller med allvarlig njursjukdom. Duloxetine Boehringer Ingelheim
far inte tas tillsammans med monoaminoxidashammare (en grupp av antidepressiva mesgl),
fluvoxamin (ett annat antidepressivt medel) eller ciprofloxacin eller enoxacin (typer av antibi%
Behandling far inte pabdrjas hos patienter med okontrollerat hégt blodtryck, pa grund av, rigket for

hypertonisk kris (plotsligt, farligt hogt blodtryck). Q\
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Varfor har Duloxetine Boehringer Ingelheim godkants? \
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med Duloxetine Boehrm gelheim &r
storre dn riskerna vid behandling av mattlig till svar anstrangningsinkonti och perifer
diabetesneuropatisk smérta hos vuxna. Kommittén rekommenderade att DUK ine Boehringer
Ingelheim skulle godkannas for forsaljning. ~

Mer information om Duloxetine Boehringer Ingelheim:

Den 8 oktober 2008 beviljade Europeiska kommissionen Boehringer | im Internatlonal GmbH
ett godkannande for forsdljning av Duloxetine Boehringer Ingelhei galler i hela Europeiska
unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i s

‘D

Denna sammanfattning aktualiserades senast 03-20009. \k
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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