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See on ravimi Glustin Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. S lgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugllo%mist; samuti esitatakse komitee

K

Mis on Glustin? g\
Glustin on ravim, mis sisaldab toimeainena Seda turustatakse tablettidena (15, 30 ja

e 8
45 mg).

Milleks Glustinit kasutataks

soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Glustinit kasutatakse eelkdige ul%liste taiskasvanud (vdhemalt 18-aastaste) patsientide Il tuupi
diabeedi (suhkurtdve) raviks. s%: asutatakse koos dieedi ja flusilise koormusega

e ainsa ravimina pats‘lx\el, kellele metformiin (samuti diabeediravim) ei sobi;

e koos metforr’nii patsientidel, kelle haigust tiksnes metformiin rahuldavalt ei reguleeri, v6i koos
sulfontiluur; X imiga (teist liiki diabeediravim) neil patsientidel, kelle haigust Uksnes
lﬁg&r \Y

sulfonuul im rahuldavalt ei reguleeri ja kellele metformiin ei sobi;

e k miini ja sulfontdluurearavimiga patsientidel, kelle haigust tiksnes need kaks
et ravimit rahuldavalt ei reguleeri;

e koos insuliiniga patsientidel, kelle haigust Uksnes insuliin rahuldavalt ei reguleeri ja kes ei saa
kasutada metformiini.

Glustin on retseptiravim.
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Kuidas Glustinit kasutatakse?

Glustini soovitatav algannus on 15 vdi 30 mg Uks kord 66paevas. Kui vere gliikoosisisaldust on vaja
paremini reguleerida, vdib annust Uhe vdi kahe nadala parast suurendada annuseni 45 mg 66péaevas.
Tabletid tuleb neelata koos veega.

Glustini ravivastus tuleb 3—6 kuu méédudes labi vaadata ning I6petada ravi patsientidel, kellele ravi ei
ole piisavalt kasulik. Jargmistel labivaatamistel peab ravi maéranud arst veenduma, et ravi kasulikkus
pusib.

Kuidas Glustin toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kdhunadrmes ei teki vere glikoosisisalduse regule%
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Glustini toimeai asoon
suurendab rakkude (rasva-, lihase- ja maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mi Qab et
organism kasutab enda toodetavat insuliini paremini ara. Selle tulemusel vaheneb @

glikoosisisaldus ning see aitab Il tllpi diabeeti reguleerida.

Kuidas Glustinit uuriti? aOQ

Glustinit vorreldi mitmes uuringus platseebo (néiv ravim), metfor 'imliklasiidiga (teatud
sulfontidluurearavim). Mones uuringus vaadeldi ka Glustini kasut koos sulfonttluurearavimi,
insuliini v8i metformiiniga v6i metformiini ja sulfontiluurea ombinatsiooniga. Taiendavates

ligikaudu 7000 patsienti. Uuringutes mdddeti glikohe ni (HbAlc) sisaldust veres, mis néaitab,

uuringutes vaadeldi ka Glustini pikaajalist kasutamist. x ingutes kokku kasutas Glustinit
kui hasti organism vere glukoosisisaldust reguleerl r\

Milles seisneb uuringute p(")hjaI,G ini kasulikkus?

Glustin vahendas HbAlc-sisaldust, mis @e S, et annuste 15 mg, 30 mg ja 45 mg korral vere
glukoosisisaldus vahenes. Glustin paranda® 11 tuupi diabeediga patsientide vere glikoosisisalduse
reguleeritavust ka juhul, kui Glus isati senisele ravile sulfontdluurearavimi, insuliini voi
metformiiniga voi metformiini'O%muluurearavimi kombinatsiooniga.

Mis riskid GIustirﬁNaasnevad?

Glustini kéige sageda Orvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on ulemiste hingamisteede
nakkused (nohu \ steesia (vahenenud puutetundlikkus), ndgemishéired, luumurrud ja kehakaalu
suurenemin ﬁ&tini kasutamisel koos teiste diabeediravimitega vdivad esineda ka muud

kdrvalna L%Jstini kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

el tohi kasutada patsiendid, kellel on maksaprobleeme, stidamepuudulikkus vdi diabeetiline
ketoatsidoos (diabeedi teatud tusistus). Seda ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on vai on
olnud po&ievahk vai kelle uriinis esineb verd, mille pdhjust ei ole veel uuritud. Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Glustini annuseid v8ib olla vaja korrigeerida, kui ravimit kasutatakse koos teatud teiste ravimitega
(néiteks kolesteroolisisaldust vahendava ravimi gemfibrosiili v6i tuberkuloosiravimi antibiootikumi
rifampitsiiniga).
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Miks Glustin heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Glustini kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Glustini ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Glustinit turustav ettevdte koostab ravimit mééaravatele arstidele teabematerjalid, milles selgitatakse
stdamepuudulikkuse ja kusep®ie vahi véimalikku riski pioglitasooni sisaldavate ravimite kasutamisel,
patsientide valikukriteeriume ning vajadust ravi regulaarselt 1&dbi vaadata ja Idpetada, kui see ei ole
patsientidele enam kasulik.

Glustini omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja téhusa kasutal ve,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vbetavad meetmed. Q
Muu teave Glustini kohta @

Euroopa Komisjon andis Glustini muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu tQQAmiI, 11. oktoobril

2000. Q
Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Glustini kohta on ameti ve el:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment ReDortmvajate Glustiniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on sa

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole. 0

Kokkuvoétte viimane uuendus: 05-2016. ’%
”\Sé

O

pa avaliku hindamisaruande osa)
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