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Repaglinide Krka
repaglinid

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasiniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka je 1éCivy piipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku repaglinid. Je k dispozici ve forme
kulatych tablet (bilych: 0,5 mg; zlutych: 1 mg; rizovych: 2 mg).

Ptipravek Repaglinide Krka je ,,generikum®. To znamena, Ze piipravek Repaglinide Krka je obdobou
,referencniho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice piipravku NovoNorm. Vice
informaci o generikach naleznete v ptislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co se piipravek Repaglinide Krka pouZziva?

Ptipravek Repaglinide Krka se pouziva u pacientt s diabetes 2. typu (diabetem mellitus bez zavislosti
na inzulinu). Podavani pfipravku je doplnéno dietou a cvi¢enim, jejichz cilem je sniZeni hladiny
krevniho cukru (glukoézy) u pacienti, jejichz hyperglykémii (vysoké hladiny glukézy v krvi) nelze
kontrolovat prostfednictvim diety, snizeni télesné hmotnosti a cviceni.

Tento 1ék je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Repaglinide Krka pouziva?

Pripravek Repaglinide Krka je podavan pted jidlem, obvykle do 15 minut pted kazdym hlavnim
jidlem. Davka se upravi tak, aby bylo dosazeno co nejlepsi kontroly hladiny krevniho cukru. Ke
zjisténi nejnizsi ucinné davky by mél 1ékat u pacienta pravidelné ovérovat hladinu krevniho cukru.
Pripravek Repaglinide Krka mtize byt rovnéz pouzit u pacientl s diabetem 2. typu, u kterych Ize
obvykle dosahnout dobré kontroly hladiny krevniho cukru dietou, avSak v dané dob¢ u nich dochazi
k docasné ztrat¢ kontroly nad hladinou krevniho cukru.

Doporucena pocateéni davka je 0,5 mg. Tuto davku muze byt nutné zvysit po prvnim ¢i druhém tydnu
1écby.

Pokud jsou pacienti na piipravek pfevadeéni z jiného 1é¢ivého ptipravku proti diabetes, doporucena
pocatecni davka ¢ini 1 mg.

Pripravek Repaglinide Krka se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let, nebot’ k jeho pouziti u této
veékové skupiny neni k dispozici dostatek informaci o bezpecnosti a G¢innosti.

Jak pripravek Repaglinide Krka pusobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pii kterém neni ve slinivee bfisni vytvaieno dostate¢né mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukozy v krvi, ¢i pii kterém lidské télo
nedokaze inzulin uc¢inné€ vyuzivat. Pfipravek Repaglinide Krka napomaha slinivce bfi$ni v produkei
vy$$iho mnozstvi inzulinu v prubéhu jidla a je pouzivéan ke kontrole diabetu 2. typu.
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Jak byl pripravek Repaglinide Krka zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Repaglinide Krka je generikum, studie piipravku se omezily pouze na
testy zaméfené na prokdzani jeho bioekvivalence s referenénim piipravkem NovoNorm. Dva 1é¢ivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky v téle.

Jaké jsou piinosy a rizika pfipravku Repaglinide Krka?

Vzhledem k tomu, ze ptipravek Repaglinide Krka je generikum a je bioekvivalentni s referenénim
pripravkem, jeho pfinosy a rizika jsou povazovany za totozné s piinosy a riziky referencniho
ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Repaglinide Krka schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie (EU)
bylo prokazano, ze ptipravek Repaglinide Krka je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s piipravkem NovoNorm. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze (stejné€ jako u pfipravku
NovoNorm) ptinosy pfipravku Repaglinide Krka pfevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Repaglinide Krka bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Repaglinide Krka:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Repaglinide Krka platné v celé¢ Evropské
unii spole¢nosti Krka, d.d., Novo mesto dne 04. listopadu 2009.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Repaglinide Krka je

k dispozici zde.

Zprava EPAR pro referencni ptipravek je rovnéz k dispozici na internetovych strankach agentury
EMEA.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2009.
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