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Pregled informacija o lijeku Vildagliptin/metforminklorid Accord i zasto je
odobren u EU-u

Sto je Vildagliptin/ metforminklorid Accord i za $to se koristi?

Vildagliptin/metforminklorid Accord lijek je protiv Sec¢erne bolesti koji se, uz dijetu i tijelovijezbu, koristi
za bolju kontrolu razine glukoze (Secera) u krvi u odraslih osoba sa Se¢ernom boles¢u tipa 2.
Primjenjuje se:

e u bolesnika cije se razine glukoze u krvi ne mogu odgovarajuce kontrolirati samo metforminom
e U bolesnika koji ve¢ uzimaju kombinaciju vildagliptina i metformina kao zasebne tablete

e zajedno s drugim lijekovima protiv Se¢erne bolesti, uklju¢ujuéi inzulin, ako ti lijekovi ne omogucuju
odgovarajucu kontrolu razine glukoze u krvi.

Vildagliptin/metforminklorid Accord je ,genericki lijek”. To znaci da sadrzi iste djelatne tvari i djeluje na
jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Eucreas. ViSe informacija
o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Vildagliptin/metforminklorid Accord sadrzi djelatne tvari vildagliptin i metforminklorid.

Kako se Vildagliptin/metforminklorid Accord primjenjuje?

Vildagliptin/metforminklorid Accord dostupan je u obliku tableta, a preporucena doza je jedna tableta
dvaput na dan (jedna ujutro i jedna navecer). Pocetna jacCina tablete ovisi o trenutacnoj terapiji
bolesnika i ocekivanim ucincima lijeka Vildagliptin/metforminklorid Accord. Uzimanjem lijeka
Vildagliptin/metforminklorid Accord uz obrok ili odmah nakon obroka mogu se ublaziti eventualni
zelucani problemi koje uzrokuje metformin.

Prije pocCetka terapije lijekom Vildagliptin/metforminklorid Accord i u redovitim vremenskim razmacima
tijekom terapije lijeCnik treba obavljati pretrage kako bi provjerio bolesnikovu funkciju bubrega i jetre.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Vildagliptin/metforminklorid Accord
procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Vildagliptin/ metforminklorid Accord?

Secerna bolest tipa 2 bolest je pri kojoj gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine
glukoze u krvi ili tijelo ne moze ucinkovito iskoristiti inzulin. Vildagliptin/metforminklorid Accord sadrzi
dvije djelatne tvari, od kojih svaka ima drugaciji nacin djelovanja.

Vildagliptin je inhibitor dipeptidil peptidaze 4 (DPP-4) koji djeluje blokiranjem razgradnje inkretinskih
hormona u tijelu. Ti se hormoni otpustaju nakon obroka i poticu proizvodnju inzulina u gusteraci.
Blokiranjem razgradnje inkretinskih hormona u krvi vildagliptin produzuje njihovo djelovanje i potice
vecu proizvodnju inzulina u gusteraci kada su razine glukoze u krvi visoke. Vildagliptin ne djeluje kada
je razina glukoze u krvi niska. Osim toga, vildagliptin snizava koli¢inu glukoze koju proizvodi jetra tako
Sto povisuje razinu inzulina i snizava razinu hormona glukagona.

Metformin uglavnom djeluje blokiranjem proizvodnje glukoze i smanjenjem njezine apsorpcije u
crijevima. Kao rezultat djelovanja obiju tvari snizava se razina glukoze u krvi, Sto pomaze pri kontroli
Secerne bolesti tipa 2.

Kako je Vildagliptin/ metforminklorid Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatnih tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Eucreas i stoga ih nije potrebno ponavljati za Vildagliptin/metforminklorid Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka
Vildagliptin/metforminklorid Accord. Tvrtka je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek
«bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postiZu iste razine
djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Vildagliptin/ metforminklorid Accord?

Bududi da je Vildagliptin/metforminklorid Accord genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom
lijeku, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Vildagliptin/ metforminklorid Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Vildagliptin/metforminklorid Accord ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Eucreas.
Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Vildagliptin/metforminklorid Accord, kao i od lijeka Eucreas,
nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Vildagliptin/ metforminklorid Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Vildagliptin/metforminklorid Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava
lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Vildagliptin/metforminklorid Accord kontinuirano se
prate. Sumnje na nuspojave prijavljene za lijek Vildagliptin/metforminklorid Accord pazljivo se
procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Vildagliptin/metforminklorid Accord

Vise informacija o lijeku Vildagliptin/metforminklorid Accord dostupno je na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vildagliptinmetformin-hydrochloride-accord

Informacije o referentnom lijeku takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 2. 2022.
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