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Eucreas (vildagliptinas/ metformino hidrochloridas)
Eucreas ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Eucreas ir kam jis vartojamas?

Eucreas - tai vaistas nuo diabeto, kuris kartu su dieta ir manksta skiriamas II tipo cukriniu diabetu
sergantiems suaugusiesiems gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti. Jis skiriamas:

e pacientams, kuriems nepakanka vartojamo vieno metformino gliukozeés kiekiui kraujyje kontroliuoti;
e pacientams, kurie jau vartoja vildagliptino ir metformino derinj atskiromis tabletémis;

e kartu su kitais vaistais nuo diabeto, jskaitant insuling, kai Siy vaisty nepakanka gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti.

Eucreas sudétyje yra veikliujy medziagy vildagliptino ir metformino hidrochlorido.

Kaip vartoti Eucreas?

Eucreas tiekiamas tableciy (50 mg/850 mg ir 50 mg/1 000 mg) forma, o rekomenduojama dozé yra
viena tableté du kartus per para (viena tableté ryte ir viena - vakare). Kokio stiprumo tabletes skirti
pradedant gydyma, priklauso nuo to, kokiais vaistais pacientas gydomas ir nuo tikétino Eucreas poveikio.
Eucreas vartojant su maistu arba tuoj po valgio, pacientui gali pasireiksti maziau metformino sukeliamy
skrandzio veiklos sutrikimuy.

Pries pradédamas gydyma Eucreas ir reguliariai gydymo Siuo vaistu laikotarpiu gydytojas turi atlikti
tyrimus paciento inksty ir kepeny veiklai patikrinti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Eucreas vartojima ieSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Eucreas?

II tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamaiinsulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Eucreas sudétyje yra dviejy
veikliyjy medziagy, kuriy kiekviena veikia kitaip.

Vildagliptinas yra dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius, kuris veikia slopindamas hormonuy inkretiny,
skilima Zmogaus organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir jie skatina kasa gaminti insuling.
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Slopindamas hormony inkretiny skilimg kraujyje, vildagliptinas pailgina jy veikimg ir skatina kasg
gaminti daugiau insulino, kai gliukozés kiekis kraujyje yra didelis. Jei gliukozés kiekis kraujyje yra mazas,
vildagliptinas neveikia. Vildagliptinas taip pat mazina kepenyse gaminamos gliukozés kiekj, didindamas
insulino kiekjir mazindamas hormono gliukagono kiekj.

Metforminas slopina gliukozés gamyba ir jos absorbcijq zarnyne. Veikiant abiem Sioms medziagoms,
sumazeéja gliukozés kiekis kraujyje, ir tai padeda kontroliuoti II tipo cukrinj diabeta.

Kokia Eucreas nauda nustatyta tyrimuose?

Europos Sajungoje vildagliptinas jregistruotas kaip atskiras vaistas, pavadinimu Galvus, o metforminu
ES prekiaujama nuo 1959 m. Kartu su metforminu vildaglipting galima skirti II tipo cukriniu diabetu
sergantiems pacientams, kuriems nepakanka vieno metformino Siai ligai kontroliuoti.

Siekiant pagrijsti Eucreas vartojima pagal tas pacias indikacijas, atlikti Galvus tyrimai, kuriy metu Sis
vaistas buvo vartojamas kaip papildoma priemoné kartu su metforminu, metforminu ir sulfonilkarbamidu
arba metforminu ir insulinu. Atliekant Siuos tyrimus, Galvus buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu)
ir buvo matuojamas kraujyje esancios medziagos, glikozilinto hemoglobino (HbA1c), kiekis kraujyje,
kuris rodo, kaip sekasi kontroliuoti gliukozeés kiekj kraujyje.

Nustatyta, kad kartu su metforminu papildomai vartojamas vildagliptinas yra veiksmingesnis uz placebg
siekiant sumazinti HbAlc kiekj. Papildomai vartojant vildaglipting, per 24 savaites HbA1lc kiekis nuo
pradinés 8,38 proc. koncentracijos sumazéjo 0,88 procentiniais punktais. Papildomai vartojant placeba,
HbAlc kiekio pokyciai buvo maZesni- nuo pradinés 8,3 proc. koncentracijos ji padidéjo
0,23 procentiniais punktais. Atliekant kitus tyrimus nustatyta, kad kartu su metforminu vartojamas
vildagliptinas yra veiksmingesnis uz placebg, kai kartu vartojamas sulfonilkarbamidas arba insulinas.

Pareiskéjas taip pat pateiké dviejy tyrimy rezultatus, iS kuriy matyti, kad dviejy stiprumy Eucreas
tabletése esancios veikliosios medziagos paciento organizme jsisavinamos taip pat, kaip atskiromis
tabletémis vartojamos Sios veikliosios medziagos.

Kokia rizika susijusi su Eucreas vartojimu?

Dazniausias Eucreas Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra pykinimas,
vémimas, viduriavimas, pilvo (juosmens srities) skausmas ir sumazéjes apetitas. ISsamy visy Salutinio
poveikio reiSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Eucreas, sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Eucreas negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) vildagliptinui, metforminui ar bet kuriai
kitai pagalbinei medziagai. Eucreas taip pat negalima vartoti pacientams, turintiems tam tikry inkstuy,
kepeny ar Sirdies veiklos sutrikimy, ir tiems pacientams, kuriems gali iSsivystyti metaboliné acidozé
(rlgsties kaupimasis kraujyje). Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kurie vartoja pernelyg daug
alkoholio arba serga alkoholizmu, ir Zindancioms moterims. ISsamuy visy apribojimy sarasa rasite
pakuoteés lapelyje.

Kodél Eucreas buvo registruotas ES?

Tyrimai parodeé, kad kartu su metforminu vartojamas vildagliptinas sumazina gliukozés kiekj kraujyje ir
kad vildagliptino ir metformino derinys yra veiksmingas kaip papildoma priemoné vartojant
sulfonilkarbamidg arba insuling. Dviejy veikliyjy medziagy vildagliptino ir metformino derinys vienoje
tabletéje gali padéti pacientams grieztai laikytis jiems paskirto gydymo nurodymu. Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Eucreas nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Eucreas
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Eucreas

Eucreas buvo registruotas visoje ES 2007 m. lapkritio 14 d.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-06.
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