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Tento dokument je souhrnem Evropské vefrejné zpravy o hodnoceni 6& an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Glustin. Objasniuje, jakym zpusoberﬂ Vybor pro humanni léCivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své @ ko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pFipr lustin.
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Co je Glustin?
Glustin je lécivy pripravek, ktery obsahuje @ku pioglitazon. Je k dispozici ve formé tablet (15,
30 a 45 mg).

K ¢emu se pripravek Glu ouziva?
Pripravek Glustin se pouz.\‘é & diabetu 2. typu u dospélych (ve véku od 18 let), zejména
u pacientl s nadvahou. Po sé v kombinaci s dietni stravou a fyzickym cvi¢enim takto:

e samostatné u Ra |en u nlchz neni vhodna |é¢ba metforminem (jinym antidiabetikem),

e vV komblnac rminem u pacientl, u nichZ onemocnéni neni uspokojivé kontrolovano
samos avanym metforminem, nebo v kombinaci se sulfonylureou (jinym antidiabetikem),
pokud tfdrmin neni vhodné pouzit u pacientd, u nichz onemocnéni neni uspokojivé kontrolovano
am € podavanou sulfonylureou,

o spoM s metforminem i sulfonylureou u pacientd, u nichZz onemocnéni neni uspokojivé kontrolovéno
Ustnim poddvanim pouze téchto dvou lé¢ivych pFipravkd,

e spolu s inzulinem u pacientd, u nichz onemocnéni neni uspokojivé kontrolovédno samotnym
inzulinem a ktefi nemohou uzivat metformin.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Glustin pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Glustin ¢ini 15 nebo 30 mg jednou denné. Pokud je tfeba
dosahnout lepsi kontroly hladiny glukézy (cukru) v krvi, miZe byt zapotfebi tuto davku po jednom
nebo dvou tydnech 1é¢by zvysit az na 45 mg jednou denné. Tablety by se mély zapijet vodou.

Lécba pripravkem Glustin by méla byt po trfech az Sesti mésicich prehodnocena a méla by byt
ukonéena u pacientd, u kterych neni dostate¢né pfinosna. PFi naslednych kontrolach by mél
predepisujici 1ékar oveéfit, zda je 1éCba pro pacienta i nadale pfinosem.

Jak pripravek Glustin ptlisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfiSni nevytvari dostatecné mno?@%linu
k tomu, aby bylo moZné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo okaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. Léciva latka v pfipravku Glustin, pioglitazon, ¢ini bunky (tuko valové a
jaterni) citlivéj$imi na inzulin, coz znamena, Ze télo mize |épe vyuzivat inzulin, &vy Vari.

V disledku toho dochazi ke snizeni hladin glukézy v krvi, co? napomaha komr@ diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Glustin zkouman? g

Pripravek Glustin byl srovnavan s placebem (neucinnym pFipravkem)&\etforminem a gliklazidem
(sulfonylureou) v radé studii. Nékteré studie rovnéz zkoumaly inace pripravku Glustin se
sulfonylureou, inzulinem nebo metforminem, nebo s kombin '@fcrminu a sulfonylurey. V dalSich
studiich bylo rovnéz hodnoceno dlouhodobé podavani pfi Glustin. Celkové bylo do vSech studii
piipravku Glustin zafazeno témér 7 000 pacientl. Ve stUdliich byla mé&fena hladina glykosylovaného
hemoglobinu (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukaZatelem toho, jak dobfe je kontrolovédna hladina

glukézy v krvi. ¢ \

Jaky prinos pripravku Glustin kazan v prabéhu studii?

Lécba pripravkem Glustin vedla ke s hladiny HbA1lc, z ¢ehoz je patrné, Ze hladiny glukoézy v krvi
byly pfi davkach 15, 30 a 45 mg . Pfipravek Glustin podavany samostatné prokazal stejnou
ucinnost jako metformin a g‘li idMVPripravek Glustin vedl ke zlepseni kontroly hladiny glukdzy v krvi
u diabetu 2. typu rovnéz M ch, kdy byl doplnén ke stavajici 1é¢bé sulfonylureou, inzulinem nebo
metforminem nebo ke k inované |écbé metforminem a sulfonylureou.

Jaka rizika js&*po ena s pripravkem Glustin?
<

Nejcastéjsimisn82zadoucimi Gginky pFipravku Glustin (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou

infekce est dychacich (nachlazeni), hypoestezie (snizené vnimani dotykd), poruchy zraku,

sti a zvySeni télesné hmotnosti. Pokud se pfipravek Glustin pouziva v kombinaci s jinymi

antidi y, mohou se vyskytnout dal$i nezadouci t¢inky. Uplny seznam nezadoucich G&inkd

hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Glustin je uveden v pfibalové informaci.

zlomenin

Pripravek Glustin nesméji uzivat pacienti s jaternimi potizemi, pacienti se srde¢nim selhanim (pokud
srdce nepracuje tak dobfe, jak by mélo) nebo pacienti s diabetickou ketoacidézou (komplikaci
zplsobenou diabetem). Nesmi byt podavén pacientlim, ktefi maji nebo v minulosti prodélali rakovinu
mocového méchyre, ani pacientdim, u kterych byla zaznamenana krev v moci z dosud nezjisténych
pri¢in. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Glustin
EMA/331865/2016 strana 2/3



Je-li pFipravek Glustin podavan soubézné s nékterymi jinymi léCivy, napfiklad s gemfibrozilem
(pouzivanym ke snizeni hladin cholesterolu) nebo s rifampicinem (antibiotikem pouzivanym k lécbé
tuberkulézy), midzZe byt nutné upravit jeho davkovani.

Na zakladé ceho byl pripravek Glustin schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Glustin pfevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

rv

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Glustin? Q

1
Spolecnost, ktera pripravek Glustin dodava na trh, vypracuje vzdélavaci materialy pro Iék @eﬁ’
tento pripravek predepisuji. Tyto materidly budou obsahovat informace o pfipadném rjzi rdec¢niho
selhani a rakoviny moc¢ového méchyie pfi podavani pripravkl, které obsahuii pioglﬁ o kritériich

pro vybér pacientll a o tom, Ze je nutné pravidelné& ptehodnocovat Ié¢bu a ukong pacientd,

u kterych jiz neni pfinosna. ’\

Do souhrnu Gdaju o pfipravku a pfibalové informace ptipravku Glustin b nuta také doporuceni a
opatreni tykajici se bezpecného a uUcinného pouZziti IéCivého pripravk y méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti. ‘\

Dalsi informace o pfripravku Glustin: @Q

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pFl’E{avk@stin platné v celé Evropské unii dne 11.
fijna 2000.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Glustin j e OZICI na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Huma ici es/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pfipravkem GIustln na v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

nebo se obratte na svého Iékare &i Iek

Tento souhrn byl naposledy aktu@ﬁ v 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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