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Eucreas (vildagliptinum/metformini hydrochloridum)
Pfehled pro pripravek Eucreas a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Eucreas a k ¢emu se pouziva?

Eucreas je antidiabetikum, které se pouziva spolecné s dietou a cvicenim ke kontrole hladiny glukézy
(cukru) v krvi u dospélych s diabetem 2. typu. Pouziva se:

e u pacientd, jejichZ hladina glukézy v krvi neni dostate¢né kontrolovdna samotnym metforminem,

Vs o

e u pacientd, ktefi jiz uZivaji kombinaci vildagliptinu a metforminu ve formé& samostatnych tablet,

e v kombinaci s jinymi antidiabetiky, véetné inzulinu, pokud tyto lé&ivé pFipravky nezajistuji
dostatec¢nou kontrolu hladiny glukézy v krvi.

Pripravek Eucreas obsahuje [éCivé latky vildagliptin a metformin hydrochlorid.

Jak se pripravek Eucreas pouziva?

Pripravek Eucreas je dostupny ve formé tablet (50 mg / 850 mg a 50 mg / 1 000 mg) a doporucena
davka je jedna tableta dvakratdenné (jedna rano a jedna vecer). Pocatecni sila tablety zavisi na stavajici
IéCbé pacienta a o¢ekavanych ucincich pfipravku Eucreas. Uzivani pripravku Eucreas spolu s jidlem nebo
hned po ném mdZe zmirnit pfipadné zaludeéni potize zplsobené metforminem.

Lékar by mél pred zahdjenim |éCby pripravkem Eucreas provést testy ke kontrole funkce ledvin a jater
pacienta a v pribé&hu 1é¢by je v pravidelnych intervalech opakovat.

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Eucreas
naleznete v ptibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékdrnika.

Jak pripravek Eucreas ptsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce brisni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze inzulin
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ucinné vyuzivat. Pripravek Eucreas obsahuje dvé l€Cive latky, které se lisi zpusobem ucinku.

Vildagliptin je inhibitor dipeptidyl peptiddzy 4 (DPP-4). Plsobi tak, ze blokuje rozpad inkretinovych
hormont v téle. Tyto hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji produkci inzulinu ve slinivce bFi3ni.
Blokovanim rozpadu inkretinovych hormon( v krvi vildagliptin prodluzuje jejich pdsobeni a stimuluje
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slinivku bFisni k tvorbé vétsiho mnozstvi inzulinu, pokud je hladina glukézy v krvi vysoka. Pokud je vsak
hladina glukézy v krvi nizka, vildagliptin neplsobi. Vildagliptin také sniZzuje mnozstvi glukézy vytvarené
jatry tim, Ze zvysuje hladinu inzulinu a snizuje hladinu hormonu glukagonu.

Metformin plsobi zejména tak, ze potladuje tvorbu glukdzy a sniZzuje miru jejiho vstfebavanive stfevech.
V dlsledku plsobeni obou latek dochazi ke snizeni hladiny glukézy v krvi, co? napomahd kontrolovat
diabetes 2. typu.

Jaké prinosy pripravku Eucreas byly prokazany v pribéhu studii?

Vildagliptin podavany samostatné je schvalen k pouziti v EU pod ndzvem Galvus a metformin je v EU
dostupny od roku 1959. Vildagliptin mlZe byt pouZivdn v kombinaci s metforminem u pacientd
s diabetem 2. typu, u nichZz neni toto onemocnéni uspokojivé kontrolovdno samostatné podavanym
metforminem.

Studie pripravku Galvus jako dopliku k metforminu, metforminu a sulfonyluree, nebo metforminu
a inzulinu byly vyuzity na podporu pouziti pripravku Eucreas ve stejnych indikacich. Studie porovnavaly
pfipravek Galvus s placebem (neucdinnym pripravkem) a méfily hladinu latky zvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktera je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi.

Bylo prokazano, ze pokud je vildagliptin doplnén k metforminu, v ramci snizovani hladiny HbA1lc je
G¢inn&jsi nez placebo. U pacientd, k jejichZ 1é6¢bé& byl vildagliptin dopln&n, byl po 24 tydnech 1é&by
zaznamenan pokles hladiny HbAic o 0,88 procentniho bodu z pocatecni Urovné 8,38 %. Oproti tomu
pacienti, k jejichz 1é¢bé& bylo doplnéno placebo, vykazovali mensi zmény hladiny HbA1c, a to nardst
0 0,23 procentniho bodu z pocatecni Urovné 8,3 %. V dalSich studiich bylo prokazano, ze pokud je
vildagliptin uzivan se sulfonylureou nebo inzulinem, v kombinacis metforminem je uc¢innéjsi nez placebo.

Zadatel rovnéz predlozil vysledky dvou studii, které prokazaly, ze 1é¢ivé latky jsou v piipadé obou sil
ptipravku Eucreas v téle vstfebavany stejnym zplsobem jako pfi podavani ve formé& samostatnych
tablet.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eucreas?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Eucreas (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prljem, bolest bficha a ztrdta chuti k jidlu. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hldgenych v souvislosti s pFipravkem Eucreas je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Eucreas nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na vildagliptin, metformin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku. Pripravek Eucreas rovnéz nesmi uzivat pacienti s urcitymi
onemocnénimi ledvin, jater nebo srdce ani pacienti, u nichz by se mohla rozvinout metabolicka acid6za
(hromadéni kyseliny v krvi). Pfipravek nesmi uzivat také pacienti, ktefi konzumuji nadmérné mnozstvi
alkoholu nebo trpi alkoholismem, ani kojici Zeny. Uplny seznam omezeni je uvedenv piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Eucreas registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze vildagliptin uzivany v kombinaci s metforminem je uc¢inny v ramci snizovani hladiny
glukézy v krvi a ze kombinace vildagliptinu a metforminu je G¢innd jako doplnék k sulfonyluree nebo
inzulinu. Kombinace téchto dvou Ié&ivych latek, vildagliptinu a metforminu, v jedné tableté moze
pacientdm pomoci dodrzovat lé¢bu. Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze piinosy
ptipravku Eucreas prevysuiji jeho rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gacinného pouzivani
pripravku Eucreas?
Do souhrnu Udajl o pfipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpeé&né

a uc¢inné pouzivani pripravku Eucreas, kterd by méla byt dodrZzovdéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Eucreas pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s timto pripravkem jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Eucreas

Pripravku Eucreas bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. listopadu 2007.

Dalsi informace o pripravku Eucreas jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eucreas.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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