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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Icandra
vildagliptinas ir metformino hidrochloridas

Sis dokumentas yra Icandra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Icandra rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Icandra?

Icandra — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy vildagliptino ir metformino hidrochlorido.
Gaminamos Sio vaisto tabletés (50 mg/850 mg ir 50 mg/1 000 mg).

Kam vartojamas Icandra?

Icandra naudojamas Il tipo diabetu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Jis gali bati
skiriamas:

e pacientams, kuriy liga nepakankamai gerai kontroliuojama didziausia toleruojama metformino
doze;

e pacientams, kurie jau vartoja vildaglipting ir metforming atskiromis tabletémis;

e Kkartu su sulfonilkarbamidais (kitu vaistu nuo diabeto), dieta ir manksta pacientams, kuriy diabetas
nepakankamai kontroliuojamas metforminu ir sulfonilkarbamidais;

e Kkartu su insulinu, dieta ir manksta pacientams, kuriy diabetas nepakankamai kontroliuojamas
stabilia insulino doze ir metforminu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti lcandra?

Rekomenduojama Icandra dozeé — po vieng tablete du kartus per parg. Viena tableté geriama ryte, kita
— vakare. Pradiné vaisto dozeé priklauso nuo pacientui paskirto gydymo ir tikétino Icandra poveikio,
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taciau rekomenduojama skirti panasia | jau vartojamg metformino doze. Vildaglipting ir metforming jau
vartojantys pacientai Siuos vaistus turi pakeisti tokia Icandra doze, kurioje yra toks pat kiekvienos
veikliosios medziagos kiekis. Nerekomenduojama vartoti didesnés kaip 100 mg vildagliptino dozés.
Vartojant Icandra valgiu metu arba i$ karto po jo, nepageidaujamas metformino poveikis skrandZiui
gali bati silpnesnis.

Icandra negalima skirti pacientams, kurie turi vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimuy,
arba kepeny veiklos sutrikimy. Icandra vartojanciy vyresnio amziaus pacienty inksty funkcija reikia
nuolat stebeéti.

Kaip veikia Icandra?

II tipo diabetas yra liga, kai kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozés (cukraus)
koncentracijai kraujyje reguliuoti arba kai organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Icandra
sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, kuriy kiekviena turi skirtingg poveikj. Vildagliptinas, kuris yra
dipeptidil-peptidazés (DPP-4) inhibitorius, slopina hormony inkretiny skaidyma organizme. Pavalgius
Sie organizme isskiriami hormonai skatina kasg gaminti insuling. Didindamas hormony_ inkretiny
koncentracija kraujyje, vildagliptinas skatina kasa gaminti daugiau insulino, kai gliukozés koncentracija
kraujyje yra didelé. Vildagliptinas neveikia esant Zzemai gliukozés koncentracijai kraujyje. Padidindamas
insulino koncentracijg ir sumazindamas hormono gliukagono koncentracija, vildagliptinas taip pat
sumazina kepenyse pagaminamo gliukagono kiekj. Metforminas slopina gliukozés gamybg ir mazina jos
pasisavinimg Zarnyne. Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, sumazéja gliukozés koncentracija
kraujyje ir taip geriau reguliuojamas Il tipo diabetas.

Kaip buvo tiriamas lcandra?

Kaip atskiras vaistas vildagliptinas Europos Sajungoje jregistruotas 2007 m. rugséjo men. Galvus
pavadinimu, o metforminu ES prekiaujama nuo 1959 metuy. Vildaglipting galima vartoti kartu su
metforminu gydant II tipo diabetu sergancius pacientus, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama vien
tik metforminu. Icandra vartojimui toms pacioms indikacijoms pagristi, pasinaudota Galvus, vartojamo
kaip papildomas vaistas su metforminu, metforminu ir sulfonilkarbamidais ar metforminu ir insulinu,
tyrimais. Tyrimuose lygintas Galvus ir placebo poveikis ir matuotas glikozilinto hemoglobino (HbAlc)
kiekis kraujyje, kuris rodo, ar gerai reguliuojama gliukozés koncentracija kraujyje.

PareiSkéjas taip pat pateiké dviejy tyrimy rezultatus, rodancius, kad dviejy stiprumy Icandra tableciy
veikligsias medZziagas organizmas pasisavino taip pat, kaip ir atskiromis tabletémis vartojamas
veikligsias medziagas.

Kokia lIcandra nauda nustatyta tyrimuose?

Vildagliptinas, skiriamas kartu su metforminu, veiksmingiau uz placebg (preparatg be veikliosios
medziagos) mazino HbA1lc kiekj. Pacienty, kurie papildomai vartojo vildaglipting, organizme HbA1lc
kiekis po 24 savaiciy sumazéjo 0,88 proc. punkto (i$ pradziy jis sieké 8,38 proc.), o pacienty, kurie
papildomai vartojo placeba, pakito maziau ir net padidéjo 0,23 proc. punkto (i$ pradziy jis sieké

8,3 proc.). Kiti tyrimai parodé, kad su metforminu vartojamas vildagliptinas buvo veiksmingesnis uz
placeba, kai kartu buvo vartojami sulfonilkarbamidai arba insulinas.

Kokia rizika siejama su Icandra vartojimu?
Dazniausi Icandra Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau negu 1 i$ 10 pacienty) yra pykinimas,

vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir apetito praradimas. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Icandra, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Icandra negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) vildagliptinui, metforminui ar bet
kuriai kitai pagalbinei medZiagai. Vaisto taip pat negalima skirti pacientams, kurie serga diabetine
ketoacidoze (jy kraujyje yra didelé ketony ir riigsciy koncentracija), patyré diabetine komga, inksty ar
kepeny veiklos sutrikimy, serga ligomis, kurios gali kelti pavojy inksty veiklai arba kurios sumazina
audiniy aprapinima deguonimi, kaip antai Sirdies ligos arba neseniai patirtas Sirdies smugis. Vaisto taip
pat negalima skirti pacientams, kurie yra apsinuodije alkoholiu (dél pernelyg didelio alkoholio
vartojimo) arba serga alkoholizmu, taip pat zindanioms motinoms. ISsamy visy apribojimy sarasg
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Icandra buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad su metforminu vartojamas vildagliptinas sumazina gliukozés koncentracijg
kraujyje, ir pacientams, gaunantiems abi veikligsias medZiagas vienoje tabletéje, lengviau laikytis
paskirto gydymo rezimo. CHMP taip pat atsizvelgé | tai, kad vildagliptino ir metformino derinys buvo
veiksmingas, kai jis buvo papildomai vartojamas su sulfonilkarbamidais ar insulinu. Todél komitetas
nusprendé, kad Icandra nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros
teise.

Kita informacija apie Icandra

Europos Komisija 2008 m. gruodzio 1 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig,
Vildagliptin/Metformin Hydrochloride rinkodaros teise. Vaisto pavadinimas buvo pakeistas | Icandra
2009 m. vasario 6 d.

ISsamy Icandra EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydymag

Icandra rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-11.
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