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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Duloxetine Zentiva
duloxetin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Duloxetine
Zentiva. Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Duloxetine Zentiva ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Duloxetine Zentiva ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Duloxetine Zentiva och vad anvands det for?

Duloxetine Zentiva anvands for att behandla vuxna med féljande sjukdomar:
e Egentlig depression.

e Smarta pa grund av perifer diabetesneuropati (skador pa nerverna i fotter, ben, hander och armar
som kan uppsta hos patienter med diabetes).

e Generaliserat angestsyndrom (standig angest eller oro som ar obefogad).

Duloxetine Zentiva innehaller den aktiva substansen duloxetin och ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Duloxetine Zentiva liknar ett referensldkemedel som redan ar godkant i EU.
Referenslakemedlet ar Cymbalta. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med
fragor och svar har.

Hur anvands Duloxetine Zentiva?

Duloxetine Zentiva finns som enterokapslar (30 mg och 60 mg). "Enterokapslar” innebéar att
kapslarnas innehall passerar genom magsacken utan att brytas ner forran det nar tarmarna. Pa sa satt
forstors inte den aktiva substansen av magsyran. Ldkemedlet ar receptbelagt.
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For egentlig depression ar den rekommenderade dosen Duloxetine Zentiva 60 mg en gang om dagen.
Vanligtvis ser man ett svar inom tva till fyra veckor. For patienter som svarar pa Duloxetine Zentiva
ska behandlingen fortsatta i flera manader for att forhindra att sjukdomen kommer tillbaka, eller
langre for patienter som haft upprepade perioder av depression vid tidigare tillfalle.

Vid smartsam diabetesneuropati &r den rekommenderade dosen 60 mg om dagen, men vissa patienter
kan behodva en hdgre dos pa upp till 120 mg per dag. Behandlingssvaret ska bedémas regelbundet.

For generaliserat &ngestsyndrom ar den rekommenderade startdosen 30 mg en gang om dagen, men
dosen kan dkas till 60 mg, 90 mg eller 120 mg beroende pa hur patienten svarar pa behandlingen. De
flesta patienter behover ta 60 mg per dag. Patienter som ocksa har egentlig depression bor starta pa
60 mg en gang om dagen. Hos patienter som svarar pa Duloxetine Zentiva ska behandlingen fortsatta i
flera manader for att forhindra att sjukdomen kommer tillbaka.

Dosen av Duloxetine Zentiva ska sankas successivt nar behandlingen avslutas.
Hur verkar Duloxetine Zentiva?

Den aktiva substansen i detta lakemedel, duloxetin, &r en serotonin/noradrenalindterupptagshammare.
Den verkar genom att férhindra att signalsubstanserna serotonin (5-hydroxitryptamin) och
noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjarnan och ryggmargen.

Signalsubstanser ar kemiska amnen som gor att nervceller kan kommunicera med varandra. Genom
att blockera deras aterupptag okar duloxetin mangden av dessa signalsubstanser i utrymmena mellan
nervcellerna, sa att kommunikationen mellan cellerna 6kar. Eftersom dessa signalsubstanser hjalper till
att halla humoret uppe och minskar upplevelsen av smarta kan blockering av deras aterupptag i
nervcellerna forbattra symtomen vid depression, angest och smartsam neuropati.

Hur har Duloxetine Zentivas effekt undersokts?

Eftersom Duloxetine Zentiva ar ett generiskt lakemedel anses dess nytta och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Duloxetine Zentiva?

Eftersom Duloxetine Zentiva ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess nytta och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Duloxetine Zentiva?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Duloxetine Zentiva i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Cymbalta. CHMP fann darfér att nyttan ar stérre an
de konstaterade riskerna, liksom fér Cymbalta. Kommittén rekommenderade att Duloxetine Zentiva
skulle godkénnas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Duloxetine
Zentiva?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Duloxetine Zentiva anvands s& sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Duloxetine Zentiva. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal
och patienter ska vidta.
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Mer information finns i sammanfattningen av riskhanteringsplanen.

Mer information om Duloxetine Zentiva

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandling med Duloxetine Zentiva finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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