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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Avandia
rosiglitazonas

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

Kas yra Avandia?

Avandia - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rosiglitazono. Jis tiekiamas rausvos
(2 mg) oranzinés (4 mg) arba rausvai rudos (8 mg)spalvos tabletémis.

Kam vartojamas Avandia?
Avandia skirtas II tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems pacientams, ypac turintiems
antsvorio. Jis skiriamas kartu su dieta ir manksta.

Avandia gali bati skiriamas atskirai pacientams, kuriems netinka gydymas metforminu (kitu vaistu nuo
diabeto).

Avandia taip pat gali buti skiriamas kartu su metforminu pacientams, nesékmingai gydytiems taikant
metformino monoterapija arba kartu su sulfanilkarbamidu (kitu vaistu nuo diabeto), kai pacientui
netinka gydymas metforminu (dvigubas gydymas).

Avandia taip pat galima skirti kartu su metformino ir sulfanilkarbamido deriniu pacientams , kuriy liga
nepakankamai kontroliuojama taikant kombinuotg gydyma dviem geriamaisiais vaistais (trigubas

gydymas) .

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Avandia?

Rekomenduojama pradiné Avandia dozé yra 4 mg kartg arba po 2 mg du kartus per para. Siekiant
geriau reguliuoti gliukozés (cukraus) kiekj kraujyje, po 8 savaiciy doze gali tekti padidinti iki 8 mg. Dél
skysciy kaupimosi rizikos dozé atidziai didinama tiems pacientams, kurie taip pat vartoja
sulfanilkarbamido preparaty. Tabletés nuryjamos nesmulkintos, uzsigeriant vandeniu.

Kaip veikia Avandia?

II tipo diabetas - tai liga, kuria sergancio paciento kasa nepagamina uztektinai insulino gliukozeés
kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino. Avandia sudétyje
esanti veiklioji medziaga rosiglitazonas padidina lasteliy, (riebaliniy, raumeny ir kepeny) jautruma,
insulinui, todél organizmas geriau jsisavina savo pagamintg insuling. Dél to sumazéja gliukozés kiekis
kraujyje, o tai padeda kontroliuoti II tipo diabetg

Kaip buvo tiriamas Avandia?

Atskirai vartojamo preparato Avandia poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio
neturincio preparato), metformino arba glibenklamido (sulfanilkarbamido darinio) poveikiu. Taip pat
buvo tiriamas vaisto poveikis pacientams, jau vartojantiems metforming, sulfanilkarbamido darinius
arba metforming su sulfanilkarbamido dariniais. Tyrimuose buvo matuojamas glikuoto hemoglobino
HbA1c kiekis kraujyje, kuris rodo, ar gerai reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Kokia Avandia nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad atskirai vartojamas preparatas Avandia zymiai veiksmingiau uz placebg mazino HbA1c
kiekj. Skiriantds] vaistg su kitais vaistais nuo diabeto, HbA1c lygis toliau mazéjo, o tai rodo, jog toliau
mazeéjo ir gliukozés kiekis kraujyije.

Kokia rizika siejama su Avandia vartojimu?

Dazniausi gydymo Avandia Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty iS 100) yra anemija
(sumazejes raudonuyjy kineliy kiekis kraujyje) ir edema (audinio pabrinkimas), taip pat
hipercholesterolemija (padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje), hipertrigliceridemija (padidéjes tam
tikro pobtdzio riebaly, trigliceridy, kiekis kraujyje), hiperlipemija (padidéjes riebaly kiekis kraujyje),
svorio padidéjimas, apetito sustipréjimas, iSeminé Sirdies liga (sumazéjes Sirdies raumens apripinimas
deguonimi), viduriy uzkietéjimas, kauly |Gziai ir hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje).
Vartojant Avandia su kitais vaistais nuo diabeto gali atsirasti kity Salutiniy reiskiniy. Gydytojai turéty
stebéti, ar pacienty organizme nesikaupia skysciai, kadangi tai gali sukelti Sirdies nepakankamumag
(Sirdis nepajégia pakankamai apripinti organizmo krauju). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Avandia, sqrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Avandia negalima vartoti zmonéms, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) roziglitazonuiar bet kuriai
kitai vaisto sudétinei daliai. Jo neturi vartoti pacientai, turintys Sirdies arba kepeny veiklos sutrikimuy,
sergantys Umiu koronariniu sindromu, pvz., nestabilia angina (patiriantys kintancio intensyvumo astry
skausma kriitinéje) ar patiriantys tam tikro pobidzio Sirdies priepuolius, arba turintys diabeto
komplikacijy (diabetine ketoacidoze arba diabetine prekoma).

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

Komitetas nusprendé, kad Avandia nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Avandia:

Europos Komisija 2000 m. liepos 11 d. bendrovei ,SmithKline Beecham Ltd." suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig vaisto Avandia rinkodaros teise. Po 10 mety rinkodaros teisé buvo atnaujinta dar
penkeriems metams.

ISsamy Avandia EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Avandia galima rasti
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2010-05.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm



