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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Avandamet
rosiglitazon a metformin hydrochlorid

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Avandamet. Objasfiuje, jakym zplsobeni Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Avandamet.

Co je Avandamet?

Avandamet je I&Civy pripravek, ktery obsahuje dveé IéCivé latky — rosiglitazon a metformin
hydrochlorid. Je dostupny ve formé tablet (Zlutych: 1 mg rosiglitazonu a 500 mg metforminu
hydrochloridu ¢ 2 mg rosiglitazonu a.1 000 mg metforminu hydrochloridu; svétle riZovych: 2 mg
rosiglitazonu a 500 mg metforminu hydrochloridu; a rGZovych: 4 mg rosiglitazonu a 1 000 mg
metforminu hydrochloridu).

Na co se pripravek Avandamet pouziva?

Pripravek Avandamet se pouziva k 1é¢bé pacientl s diabetem 2. typu, zejména pacientd s nadvéhou.

Pfipravek Avandamiet se pouziva u pacient(, jejichZ stav neni uspokojivé zvladan samotnym
metforminem (antidiabetikum) v maximalni mozné davce (kombinovana Iécba dvéma pfipravky
najednou).

PFipravek Avandamet je rovnéZ mozné pouZit se sulfonylureou (jinym typem antidiabetika) u pacientd,
u nichZ neni mozné dosahnout uspokojivé kontroly onemocnéni pomoci maximalni tolerované davky
metforminu a sulfonylurey (kombinovana lécba tfemi pfipravky najednou).

Tento |ék je dostupny pouze na |ékarsky predpis.
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Jak se pripravek Avandamet pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Avandamet je 4 mg rosiglitazonu plus 2 000 mg metforminu
hydrochloridu denné. Podava se ve 2 rozdélenych davkach, bud jako dvé 1mg/500mg tablety, nebo
jedna 2mg/1 000mg tableta. Je-li zapotFebi lepsi kontroly hladiny glukézy v krvi, miZe byt nutné tuto
davku po 8 tydnech zvysit na 8 mg rosiglitazonu denné. U pacientl, ktefi zaroven uzivaji sulfonylureu,
je vSak v tomto pFipadé zapotiebi opatrnosti vzhledem k riziku zadrzovani tekutin. Maximalni
doporu&ena denni davka ¢&ini 8 mg/2 000 mg. Pfed pfechodem na ptipravek Avandamet mdzZe byt
metformin doplnén upravenou davkou rosiglitazonu.

U kombinované 1é¢by tfemi pfipravky najednou se pti zahajeni 1é¢by pacientl, kterym je jiz podavan
metformin a sulfonylurea, pripravek Avandamet podava tak, aby pacienti dostavali davku 4 mg
rosiglitazonu denné a stejnou davku metforminu, jaka byla podavana jiz predtim. Pokud je u pacienta
kombinovana lécba tfemi pfipravky najednou jiz zavedena, podava se ptipravek Avandamet tak, aby
pacient dostaval stejné davky rosiglitazonu a metforminu jako predtim.

UZivani ptipravku Avandamet pfi jidle nebo bezprostfedn& po ném muiZe snizit pripadné Zaludeéni
potize zplUsobené metforminem.

Jak pripravek Avandamet plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisnivytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, Ci pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. Pfipravek Avandamet obsahuje 2 1éCivé latky, z nichz kazda uGcinkuje jinak:

e rosiglitazon Cini bunky (tukové, svalové a jaterni) citlivéjSimi na inzulin, coZz znamena, ze télo lépe
vyuziva inzulin, ktery produkuije,

e metformin plsobi hlavné& na zékladé potlacovani produkce glukézy a snizovani jejiho vstfebavani
ve stfevech.

V disledku plsobeni obou Ié¢ivych latek dochazi ke snizeni hladiny glukézy v krvi, coz hapomaha
kontrolovat diabetes 2. typu.

Rosiglitazon je v Evropské unii.(EU) registrovan jako pfipravek Avandia od roku 2000 a je urcen
k uzivani spole¢né& s metforminem u pacientd s diabetem 2. typu, jejichZ stav neni uspokojivé zvladan
samotnym metforminem:

Jak byl pripravek Avandamet zkouman?

K podpofe pouzivani pripravku Avandamet byly vyuZity studie pfipravku Avandia pouzivaného spolu
s metforminem ve formé samostatnych tablet. Dale byla provedena studie, ktera porovnavala Ucinnost
doplnéni metforminu rosiglitazonem s jeho doplnénim placebem (lé¢bou nedcinnym pripravkem).

Pokud jde o kombinovanou IéCbu tfemi pFipravky najednou, byla provedena studie, ktera zkoumala
ucinnost doplnéni sulfonylurey (glibenklamidu) a metforminu rosiglitazonem, a to na 1 202 pacientech,
u nichz hladina glukoézy v krvi nebyla dostate¢né kontrolovana.

Ve studiich byla méfena hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je
ukazatelem toho, jak dobfe je regulovana hladina glukdzy v krvi.
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Jaky pFinos pFipravku Avandamet byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Avandamet byl s ohledem na snizeni HbA1lc Ucinnéjsi nez samotny metformin nebo placebo.
Doplnénim rosiglitazonu k 1é¢bé metforminem a sulfonylureou bylo dosazeno malého, ale vyznamného
dalsiho snizZeni hladin HbAlc.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Avandamet?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pfipravku Avandamet (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
gastrointestinalni pfiznaky (jako je pocit nevolnosti, zvraceni, prijem, bolesti bficha a ztrata chuti

k jidlu). Uplny seznam vedlejsich Gcink{ hldSenych v souvislosti s pfipravkem Avandamet naleznete

v pfibalovych informacich.

PFipravek Avandamet by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na rosiglitazon,
metformin nebo na kteroukoli jinou slozku pfipravku. Dale jej nesmi uzivat pacienti se srde¢nim
selhanim (neschopnost srdce pumpovat do téla dostatecné mnozstvi krve), ,akutnim koronarnim
syndromem", jako je nestabilni angina pectoris (zdvazny typ bolesti na hrudi s proménlivou intenzitou)
nebo uréité typy srdeénich zachvatt, nemocemi, které mohou ovlivnit p¥isun kysliku do tkani (napt.
plicni nebo srdecni onemocnéni, nedavno prodélany srdecni zachvat nebo Sok), onemocnénimi jater
nebo ledvin, akutni otravou alkoholem (nadmérné poziti alkoholu), alkoholici nebo pacienti s
komplikacemi zplisobenymi diabetem (diabetickou ketoacidézou nebo diabetickym kématem).

Davkovani pfipravku Avandamet mUZe byt nutné upravit, je-li'\podavan soub&zné s nékterymi jinymi
léky, napr. s gemfibrozilem nebo rifampicinem. Uplny seznam je uveden v pfibalovych informacich.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Avandamet schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Avandamet prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby pripravku Avandamet bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Avandamet:

Evropska komise udélila rozhodnutf o registraci pfipravku Avandamet platné v celé Evropské unii
spolecnosti SmithKline Beecham Ltd. dne 20. fijna 2003. Po 5 letech byla registrace obnovena na
dalSich 5 let.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Avandamet je k dispozici zde.
Dalsi informace o IéCbé pripravkem Avandamet naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



