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repaglinidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Repaglinide Accord. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro huméanni
I&Civé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Repaglinide Accord.

Co je Repaglinide Accord?

Repaglinide Accord je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku repaglinid. Je k dispozici ve formé
kulatych tablet (0,5 mg, 1 mg a 2 mg).

Pripravek Repaglinide Accord je ,generikum®. To znamend, ze pfipravek Repaglinide Accord je obdobou
Jreferencniho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfripravku NovoNorm. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Repaglinide Accord pouziva?

Pripravek Repaglinide Accord se pouZiva u pacientl s diabetes 2. typu (diabetem mellitus nezavislym
na inzulinu). Podavani tohoto pfipravku je doplnéno dietou a cvicenim, jejichZ cilem je snizeni hladiny
krevniho cukru (glukézy) u pacientd, jejichz hyperglykémii (vysoké hladiny glukézy v krvi) nelze
kontrolovat prostfednictvim diety, snizeni télesné hmotnosti a cvieni. Pripravek Repaglinide Accord
mQze byt rovnéZ uzivan spolu s metforminem (jinym |é¢ivym ptipravkem proti diabetes) u pacient(

s diabetes 2. typu, u nichz neni dosahovano uspokojivé kontroly hladin glukézy pfi podavani pouze
samotného metforminu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Repaglinide Accord pouziva?

Pripravek Repaglinide Accord se uziva pred jidlem, obvykle do 15 minut pred kazdym hlavnim jidlem.
Davka se upravi tak, aby bylo dosazeno co nejlepsi kontroly hladiny krevniho cukru. Ke zjisténi nejnizsi
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ucinné davky by mél IékaF u pacienta pravidelné ovérovat hladinu krevniho cukru. Pfipravek
Repaglinide Accord mdzZe byt rovnéz pouZit u pacientd s diabetem 2. typu, u kterych Ize obvykle
dosahnout dobré kontroly hladiny krevniho cukru dietou, avSak v dané dobé u nich dochazi k docasné
ztraté kontroly nad hladinou krevniho cukru.

Doporuc¢end pocateéni davka je 0,5 mg. Tuto dadvku mdze byt nutné zvysit po prvnim & druhém tydnu
I&Cby.

Pokud jsou pacienti na pripravek prevadéni z jiného léciva proti diabetes, doporucena pocatecni davka
¢ini 1 mg.

PFipravek Repaglinide Accord se nedoporuéuje pouZivat u pacientd ve véku do 18 let, nebot neni
k dispozici dostatek informaci o bezpecnosti a ucinnosti jeho pouziti u této vékové skupiny.

Jak pripravek Repaglinide Accord pisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bFisni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaZe inzulin U¢inné vyuzivat. Pfipravek Repaglinide Accord napomaha slinivce bfisni v produkci
vy$siho mnozstvi inzulinu v pribéhu jidla a je pouzivan ke kontrole diabetu 2. typu.

Jak byl pripravek Repaglinide Accord zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Repaglinide Accord je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pfipravkem. Dva lécivé pfipravky
jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Repaglinide Accord?

Jelikoz prFipravek Repaglinide Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim pripravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Repaglinide Accord schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek
Repaglinide Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s referencnim pfripravkem. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku NovoNorm pfinosy pfipravku Repaglinide
Accord prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pripravku Repaglinide Accord bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Repaglinide Accord

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Repaglinide Accord platné v celé Evropské
unii dne 22. prosince 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Repaglinide Accord je k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o |é¢bé pfipravkem Repaglinide
Accord naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare i
Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.
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Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2011.
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