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Repaglinide Teva
repaglinide

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanldasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Repaglinide Teva?

A Repaglinide Teva egy repaglinid nevii hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Kerek tabletta formdjaban
keriil forgalomba (kék: 0,5 mg; sarga: 1 mg; barack: 2 mg).

A Repaglinide Teva egy ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Repaglinide Teva megegyezik
az Europai Unioban (EU) mar engedélyezett NovoNorml nevii ,,referenciakészitménnyel”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Repaglinide Teva?

A Repaglinide Teva-t 2-es tipust cukorbetegségben (nem inzulinfliggd diabétesz) szenvedd betegek
kezelésére hasznaljak. A gyogyszert a vércukorszint csokkentésére irdnyulo diétaval és fizikai
aktivitassal egyiitt alkalmazzak azon betegeknél, akik esetében a hiperglikémia (magas vércukorszint)
diétaval, sulycsokkentéssel €s fizikai aktivitassal mar nem befolyasolhat6 kielégitéen. A Repaglinide
Teva alkalmazhaté metforminnal (egy masik diabétesz elleni gyogyszer) kombinalva is azon 2-es
tipusu cukorbetegek esetében, akiknél a vércukorszint kizarélag a metformin monoterapiaval nem
tarthatod egyensulyban kielégité modon.

Hogyan kell alkalmazni a Repaglinide Teva-t?

A Repaglinide Teva-t altalaban 15 perccel étkezés elott kell bevenni. Az adagot gy modositjak, hogy
a szabalyozas a leginkadbb megfeleld legyen. A kezel6orvosnak meghatarozott idokdzonként
ellendriznie kell a beteg vércukorszintjét, hogy meghatarozhassa legkisebb hatékony adagot. A
Repaglinide Teva olyan 2-es tipusu cukorbetegeknél is alkalmazhatd, akiknél a vércukorszintek
egyébként diétaval jol egyensulyban tarthatéak, de egy rovid idészakra felborult a vércukor-
anyagcser¢jiik.

Az ajanlott kezdd adag 0,5 mg. Egy vagy két hét elteltével sziikség lehet az adag emelésére.
Amennyiben a beteget egy masik szajon at alkalmazott antidiabetikus gyogyszerrdl allitjak at, az
ajanlott kezdo adag 1 mg.

Hogyan fejti ki hatasat a Repaglinide Teva?

A 2-es tipusu diabétesz olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel a vér gliikozszintjének
beallitasahoz elegendd mennyiségii inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan
felhasznalni. A Repaglinide Teva el6segiti, hogy a hasnyalmirigy tobb inzulint termeljen az étkezések
alkalmaval, és a 2-es tipusu diabétesz kezelésére alkalmazzak.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Repaglinide Teva-t?

Mivel a Repaglinide Teva egy generikus gyodgyszer, a vizsgalatok kizarolag a készitmény
referenciakészitménnyel vald bioldgiai egyenértékliségének (azaz: a két gydgyszer ugyanolyan
mennyiségli hatdanyagot juttat-e a szervezetbe) bizonyitasara korlatozodtak.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Repaglinide Teva alkalmazasa?
Mivel a Repaglinide Teva generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékil a referenciakészitménnyel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referenciakészitmény elonyeivel €s kockazataival.

Miért engedélyezték a Repaglinide Teva forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kovetelményeivel
Osszhangban ugy itélte meg, hogy a Repaglinide Teva a NovoNorm-mal biologiailag egyenértékiinek,
mindségi szempontbol pedig 6sszehasonlithatonak bizonyult. Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy a NovoNorm-hoz hasonléan, az elonydk meghaladjdk az azonositott kockéazatokat.
A bizottsag javasolta a Repaglinide Teva-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Repaglinide Teva-ra vonatkozé egyéb informacié:
20009. junius 29-én az Eurdpai Bizottsag a Teva Pharma BV részére a Repaglinide Teva-ra

vonatkozoan megadta az egész Eurdpai Unio teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Repaglinide Teva-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.
A referencia gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén az EMEA weboldalan talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 06-2009.
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