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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Avaglim
ir glimepiridas

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

Kas yra Avaglim?

Avaglim yra vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyju medziagy - roziglitazono ir glimepirido.
Gaminamos trikampés Sio vaisto tabletés'(roZinés spalvos tabletése yra 4 mg roziglitazono ir 4 mg
glimepirido, raudonos spalvos — 8 mg roziglitazono ir 4 mg glimepirido).

Kam vartojamas Avaglim?

Avaglim skirtas II tipo diabetu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Avaglim skiriamas
pacientams, kuriems nepavyksta tinkamai sureguliuoti gliukozeés kiekio kraujyje, skiriant atitinkama
sulfonilkarbamido dariniy, (vaisto nuo diabeto risis) doze, ir kuriems metforminas (kitas vaistas nuo
diabeto) netinka.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Avaglim?

Avaglim reikia gerti vieng kartg per parg pries pat valgj arba valgio metu, paprastai per pusrycius.
Gydytojai turi ypac atsargiai Avaglim skirti pacientams, kuriems kyla hipoglikemijos (mazo cukraus
kiekio kraujyje) grésme, pavyzdZiui, senyvo amZiaus Zzmonéms, mazg svorj turintiems pacientams ar
tiems, kurie vartoja kitus vaistus.

IS pradziy pacientui gali biti skiriamos dvi atskiros tabletés, kuriy kiekvienoje yra arba tik roziglitazono
arba tik sulfonilkarbamido, o po to, kai cukraus kiekis kraujyje normalizuojasi, galima pradéti vartoti
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abiejy medziagy derinio tabletes. Pradiné vaisto dozé - 4-mg/4-mg tableté. Po astuoniy savaiciy, jei
reikia, doze galima padidinti iki 8 mg/4 mg tableciy, taciau tai reikia daryti atsargiai jvertinus skysciy
kaupimosi rizikg. Jei pacientui pasireiskia hipoglikemija, jis turi grjzti prie atskiry tableciy vartojimo,
kad buty galima tinkamai koreguoti glimepirido doze.

Kaip veikia Avaglim?

II tipo diabetas - tai liga, kuria sergancio paciento kasa nepagamina uztektinai insulino gliukozés
kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino. Avaglim sudetyje
yra dviejy veikliujy medziagu, kuriy kiekviena veikia skirtingai:

e roziglitazonas didina lasteliy (riebaliniy, raumeny ir kepenuy) jautrumg insulinui, todél organizmas
geriau panaudoja savo pagamintg insuling;

e Glimepiridas yra sulfonilkarbamidas: jis skatina kasg gaminti daugiau insulino.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, sumazéja gliukozés kiekis kraujyje ir tai padeda reguliuoti II
tipo diabeta.

Europos Sajungoje (ES) roziglitazonas jregistruotas Avandia pavadinimu nuo 2000 m. Jj galima vartoti
kartu su sulfonilkarbamidu, kai negalima vartoti metformino. Glimepiridas ES vartojamas nuo 1995 m.

Kaip buvo tiriamas Avaglim?

Kadangi roziglitazonas ir glimepiridas ES vartojami jau daugeli mety, Avaglim tyrimy pagrindu tapo Siy
atskirai vartojamy vaisty tyrimai. Glimepirido informacija surinkta iS mokslo leidiniy.

Be to, keturiuose tyrimuose abiejy veikliyjy medziagy derinys buvo lyginamas su kiekviena medziaga
atskirai. Tyrimuose dalyvavo dar negydyti pacientai ir tie, kuriems nepavyko sureguliuoti cukraus
kiekio kraujyje, gydant tik viena i$ vaisto veikliyjy medziagy. Tyrimuose buvo matuojamas glikuoto
hemoglobino HbA1c kiekis kraujyje, kuris'rodo, -ar gerai reguliuojamas gliukozeés kiekis kraujyje.

Kokia Avaglim nauda nustatyta tyrimuose?

Visuose keturiuose tyrimuose jrodyta, kad roziglitazono ir glimepirido derinys veiksmingiau nei
kiekviena $iy medziagy atskirai‘mazino HbA1lc koncentracijg kraujyje.

Kokia rizika siejama su Avaglim vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Avaglim sukeliami Salutiniai reiskiniai (pastebéti daugiau nei 1 pacientui iS 10)
buvo hipoglikemija arba edema (patinimas). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Avaglim, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Avandamet negalima vartoti Zzmonéms, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) roziglitazonui, metforminui
ar bet kuriai kitai vaisto sudétinei medZziagai. Jo negalima skirti pacientams, turintiems Sirdies veiklos
sutrikimy (kai Sirdis negali organizmo audiniy tinkamai apripinti krauju), sergantiems Gmiu
koronariniu sindromu, pvz., nestabilia angina (patiriantiems kintancio intensyvumo astrius kratinés
skausmus) arba patyrusiems tam tikro pobidzio Sirdies smigius, taip pat sergantiems kepeny ar
sunkiomis inksty ligomis, I tipo diabetu ar patiriantiems diabeto komplikacijas (ketoacidoze arba
diabetine koma). ISsamy visy apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Vartojant Avaglim su kitais vaistais (pavyzdziui, gemfibroziliu ar rifampicinu), jo dozes gali prireikti
pakoreguoti. ISsamus tokiy vaisty sgrasas pateiktas pakuotés lapelyje.
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Kodél Avaglim buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Avaglim teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Avaglim:

Europos Komisija 2006 m. birzelio 27 d. bendrovei ,Smithkline Beecham Ltd." suteiké visoje ES
galiojancig Avaglim rinkodaros teise. Rinkodaros teisé suteikta penkeriems metams, po kuriy ji gali
bati atnaujinta.

ISsamy Avaglim EPAR galite rasti Cia. Daugiau informacijos apie gydyma Avaglim galima gauti

pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba pasikonsultavus su savo gydytoju ar vaistininku.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2010-04.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



