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Ebymect (dapagliflozinas / metforminas)
Ebymect apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ebymect ir kam jis vartojamas?

Ebymect yra 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiems pacientams kartu su dieta ir manksta skiriamas
vaistas. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy dapaglifiozino ir metformino.

Ebymect skiriamas:
vienas pacientams, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama vien metforminu;

kartu su kitais vaistais nuo diabeto, kai Sie vaistai kartu su metforminu neuztikrina tinkamos diabeto
kontrolés.

Ebymect taip pat galima vartoti vietoj atskiromis tabletémis vartojamuy dapagliflozino ir metformino.

Kaip vartoti Ebymect?

Gaminamos Ebymect tabletés, kuriose yra 5 mg dapagliflozino ir 850 mg metformino ir 5 mg
dapagliflozino su 1 000 mg metformino. Rekomenduojama vaisto dozé - 1 tableté du kartus per parg
su valgiu; dozés stiprumas turéty bati toks, kad pacientai kasdien i$ viso suvartoty 10 mg
dapagliflozino ir tokig pacig (arba kuo panasesne) metformino doze, kurig vartojo pries pradédami
vartoti Ebymect.

Kai Ebymect pridedamas prie gydymo insulinu ar vaisto, kuris padeda organizmui gaminti insuling,
pavyzdziui, sulfonilkarbamido, gydytojui gali tekti sumaZinti insulino arba sulfonilkarbamido doze, kad
blty iSvengta hipoglikemijos (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje).

Vaisto galima sigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Ebymect vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Ebymect?

2 tipo diabetas yra liga, kai kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozés (cukraus) kiekiui
kraujyje reguliuoti arba kai organizmas negali insulino veiksmingai panaudoti. Dél to kraujyje susidaro
didelé gliukozés koncentracija.

Ebymect sudétyje yra dviejy skirtingy veikliyju medziagy, kurios veikia skirtingai:
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dapagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma, vadinama natrio gliukozés 2 neSikliu (SGLT2).
Inkstams filtruojant kraujg, SGLT2 neleidzia kraujotakoje esanciai gliukozei iSsiskirti | Slapima.
Dapagliflozinui slopinant SGLT2, i$ inksty su Slapimu pasisalina daugiau gliukozés, todél gliukozés
kiekis kraujyje sumazéja. Dapaglifiozinas jregistruotas Europos Sajungoje (ES) nuo 2012 m. Forxiga
pavadinimu;

metforminas mazina gliukozés gamyba ir jos jsisavinima zarnyne. ES metforminu prekiaujama nuo
praéjusio amziaus Sestojo desimtmecio.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, sumazéja gliukozés kiekis kraujyje, o tai padeda kontroliuoti
2 tipo diabeta.

Kokia Ebymect nauda nustatyta tyrimy metu?

Kartu su metforminu vartojamas dapagliflozinas vertintas 6 pagrindiniuose tyrimuose su 3 200 2 tipo
diabetu serganciy suaugusiyjy. Dauguma Siy duomeny jau buvo pateikti pries suteikiant Forxiga
registracijos pazyméjima.

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame kartu su metforminu buvo skiriama 5 mg per parg
dapaglifiozino dozé (vaisty santykis buvo toks pat kaip ir Ebymect), po 16 savaiciy HbA1c koncentracija
sumazeéjo 0,65 proc., o vartojant placebg (preparatg be veikliosios medziagos) ir metforming —

0,30 proc. HbA1c (glikozilintas hemoglobinas) - tai kraujyje esanti medziaga, kurios koncentracija rodo,
ar tinkamai kontroliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Kiti du tyrimai parode, kad 24 savaites dapagliflozing vartojant kartu su metforminu ir kitu vaistu nuo
diabeto (sitagliptinu arba insulinu), HbAic koncentracija sumazéjo dar labiau: kartu su kitais vaistais
vartojant dapagliflozing, HbAic koncentracija sumazéjo 0,40 proc. daugiau nei kartu su sitagliptinu
vartojant placeba ir metforming ir 0,61 proc. daugiau nei kartu su insulinu vartojant placebq ir
metforming.

Papildomuose tyrimuose patvirtinta, kad skirtingos su metforminu vartojamo dapaglifiozino dozés
HbA1c koncentracijg sumazino daugiau nei placebas ir atitinkamos metformino dozés, ir kad vartojant
dapagliflozing ir metforming, HbA1c koncentracija sumazéjo bent taip pat veiksmingai kaip ir vartojant
vaistg nuo diabeto glipizida (tam tikros risSies vaista, zinoma kaip sulfonilkarbamidas).

Vienas tyrimas parodé, kad po 24 gydymo savaiciy pacienty, vartojusiy dapaglifiozing ir metforming,
ki@ino masé vidutiniSkai sumazéjo mazdaug 2 kg daugiau nei vartojusiy placebg ir metforming.

Ilgalaikiame tyrime su daugiau kaip 17 000 pacientuy, serganciy 2 tipo diabetu, buvo tiriamas
dapagliflozino poveikis Sirdies ir kraujagysliy (Sirdies ir kraujotakos) ligai. Tyrimas parode, kad
dapagliflozino poveikis buvo panasus | kity vaisty nuo diabeto, kurie taip pat veikia slopindami SGLT2.

Kokia rizika susijusi su Ebymect vartojimu?

Dazniausi Ebymect Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (vartojant kartu su insulinu arba sulfonilkarbamidu) ir virSskinamojo trakto (skrandzio ir
zarnyno) simptomai. ISsamy visy Ebymect Salutinio poveikio reiskiniy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Ebymect negalima vartoti:

pacientams, kuriems nustatyta bet kokios formos Gminé metaboliné acidozé (pernelyg didelis rlgsties
kaupimasis kraujyje), pvz., diabetiné ketoacidoze (didelis riigsc¢iy, vadinamy ketonais, kiekis) arba
laktato acidozé (pieno riigsties susidarymas organizme);
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pacientams, kuriems diagnozuota diabetiné prekoma (pavojinga liga, kuri gali pasireiksti sergant
diabetu);

pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi;

pacientams, kuriems diagnozuoti sunkis inksty veiklos sutrikimai arba negalavimai, kurie gali pakenkti
inkstams, pvz., dehidratacija, sunki infekcija ar Sokas;

pacientams, sergantiems ligomis, kurios gali sukelti hipoksijg (sumazéjusj deguonies kiekj kiino
audiniuose), pvz., Sirdies ar plauciy veiklos sutrikimus (kai sutrinka jprasta Sirdies ir plauciy veikla),
neseniai patirtas Sirdies smugis arba Sokas;

pacientams, kurie yra apsinuodije alkoholiu (apsvaige nuo jo) arba kurie vartoja alkoholj reguliariai ir
nesaikingai.

ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Ebymect buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Ebymect nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentira laikési nuomoneés, kad Ebymect veiksmingai gydo 2 tipo diabetg, be
to, padeda sumazinti svorj, o tai irgi naudinga diabetu sergantiems pacientams. Agentira taip pat
pazyméjo, kad vartojant dapagliflozing ir metforming vienoje tabletéje, 2 tipo diabetu sergantiems
pacientams suteikiama papildoma gydymo galimybe, o gydymas gali tapti nuoseklesnis. Ebymect
saugumo charakteristikos laikomos panasiomis | dapagliflozino.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ebymect
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ebymect
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ebymect vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ebymect Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ebymect

Ebymect buvo registruotas visoje ES 2015 m. lapkricio 15 d.

Sis registracijos pazyméjimas suteiktas remiantis 2014 m. suteiktu Xigduo registracijos pazyméjimu
(,informuotas sutikimas").

Daugiau informacijos apie Ebymect rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebymect.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-08.
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