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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Avandia
rosiglitazon

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

Co je Avandia?

Avandia je IéCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku rosiglitazon. Je dostupny ve formé tablet
(rGZzovych: 2 mg; oranzovych: 4 mg; a &ervenohnédych: 8 mg).

Na co se pripravek Avandia pouziva?

Pripravek Avandia se pouZiva.k |é&bé dospélych s diabetem 2. typu, zejména pacientll s nadvahou.
Pouziva se v kombinaci s dietou'a cvi¢enim.

PFipravek Avandia se pouZiva samostatné u pacientd, u kterych lé¢ba metforminem (jinym
antidiabetikem) neni*vhodna.

PFipravek Avandia miZe byt pouZivan také v kombinaci s metforminem u pacientd, u kterych neni
dosahovano-uspokojivé kontroly hladiny glukdzy v krvi pfi pouZiti samotného metforminu, nebo se
sulfonylureou’ (dalsim antidiabetikem) v pfipadech, kdy I1é¢ba metforminem neni vhodna (kombinovana
IéCba dvéma pripravky najednou).

PFipravek Avandia m{ze byt také pouzivan s metforminem i se sulfonylureou u pacient{, u nichZ neni
dosahovano uspokojivé kontroly hladiny glukdzy v krvi ani pfi pouziti kombinované peroralni IéCby
dvéma pripravky najednou (kombinovana Iécba tfemi pfipravky najednou).

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Avandia pouziva?

Doporuc¢end pocatecni davka pripravku Avandia je 4 mg denné, pri¢emz tato ddvka mdze byt uzivana
najednou nebo mdZe byt rozdélena na dvé 2mg davky. Je-li zapotfebi lepéi kontroly hladiny glukézy

v krvi, miZe byt nutné tuto davku po 8 tydnech zvysit na 8 mg denné. U pacientl, ktefi zaroven
uzivaji sulfonylureu, je vSak v tomto pfripadé zapotiebi opatrnosti vzhledem k riziku zadrzovani tekutin.
Tablety je tfeba spolknout celé a zapit je vodou.

Jak prFipravek Avandia psobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, Ci pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin ucinné vyuzivat. LéCiva latka v pfipravku Avandia, rosiglitazon, ¢ini bunky (tukové,'svalové a
jaterni) citlivéjdimi na inzulin, coZ znamena, Ze télo Iépe vyuziva inzulin, ktery vytvafi.V.ddsledku toho
dochazi ke snizeni hladiny glukdzy v krvi, coz napomaha kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Avandia zkouman?

Pripravek Avandia pouzivany samostatné byl srovnavan s placebem (Iécbou._neucinnym pripravkem),
metforminem a glibenklamidem (sulfonylureou). Piipravek byl rovné&z zkouman u pacientd, ktefi jiz
uzivali metformin, sulfonylureu nebo metformin spolecné se sulfonylureou. Ve studiich byla mérena
hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, coz je latka, ktera je ukazatelem miry
kompenzace hladiny glukdzy v krvi.

Jaky pFinos pFipravku Avandia byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Avandia uzivany samostatné byl pfi snizovani hladiny HbA1c uc¢inné&jsi nez placebo.
Kombinace pripravku s jinymi antidiabetiky vedla k vyraznéjSimu poklesu hladiny HbA1lc, coz odrazi
vyraznéjsi snizeni hladiny glukdzy v krvi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Avandia?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky. pripravku Avandia (zaznamenané u vice nez 1 pacienta ze 100) patfi
anémie (nizky pocet Cervenych'krvinek) a edémy (otoky), ale i hypercholesterolemie (vysoké hladiny
cholesterolu v krvi), hypeértriglyceridemie (vysoké hladiny triglyceridd, typu tukd, v krvi), hyperlipemie
(vysoké hladiny tuku v krvi), zvySeni télesné hmotnosti, zvySena chut k jidlu, srde¢ni ischemie
(omezené zasobovani srdecniho svalu kyslikem), zacpa, fraktury kosti (zlomené kosti) a hypoglykemie
(nizké hladiny glukoézy v krvi). Pokud se pripravek Avandia pouziva v kombinaci s jinymi antidiabetiky,
mohou sefvyskytnout dalsi vedlejsi Gcinky. Lékari by méli sledovat zadrzovani tekutin v téle pacienta,
protoze by mohlo vést k selhani srdce (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostatecné mnozstvi
krve). Uplny seznam vedlejsich Gcink{ hlddenych v souvislosti s pripravkem Avandia je uveden

v pfibalovych informacich.

Pripravek Avandia by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na rosiglitazon nebo na
kteroukoli jinou sloZku pfipravku. Dale jej nesmé&ji uzivat pacienti, ktefi trpi selhanim srdce,
onemocnénim jater, ,akutnim koronarnim syndromem®", jako je napf. nestabilni angina pectoris
(zévazny typ bolesti na hrudi s proménlivou intenzitou) nebo ur¢ité typy srdeénich zachvatl, nebo
komplikacemi zplsobenymi diabetem (diabetickou ketoacidézou nebo diabetickym prekdmatem).

Je-li pfipravek Avandia podavan soubézné s nékterymi jinymi léky, napf. s gemfibrozilem nebo
rifampicinem, jeho davkovéani mize byt nutné upravit. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalovych
informacich.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Avandia schvalen?

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

Dalsi informace o pfipravku Avandia:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Avandia platné v celé Evropské unii
spolecnosti SmithKline Beecham Ltd. dne 11. ¢ervence 2000. Po 10 letech byla registrace obnovena na
dalSich 5 let.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Avandia je k dispozici zde. Dalsi
informace o 1é¢bé pripravkem Avandia naleznete v pribalovych informacich (rovnéz soudastizpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm



