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Repaglinide Krka
repaglinidas

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaisto vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos repaglinido. Jis tiekiamas
baltomis tabletémis (apvaliose tabletése yra 0,5 mg, geltonose — 1 mg, rausvose — 2 mg veikliosios
medziagos).

Repaglinide Krka yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Repaglinide Krka panasus i referencinj vaista,
kuriam jau suteikta rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES). Repaglinide Krka referencinis vaistas
yra NovoNorm. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
cia.

Kam vartojamas Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka skirtas nuo insulino nepriklausomu cukriniu diabetu (antrojo tipo diabetu)
sergantiems pacientams gydyti. Jis skiriamas kartu su dieta ir manksta gliukozés (cukraus) kiekiui
kraujyje sumazinti pacientams, kuriy hiperglikemijos (didelio gliukozés kiekio kraujyje) nepavyksta
sureguliuoti dieta, svorio sumazinimu ir manksta.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq.

Kaip vartoti Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka vartojamas pries valgi, paprastai 15 minuciy pries kiekviena pagrindinj dienos valgi.
Doz¢é pakoreguojama, kad buty uztikrinta kuo geresné kontrolé. Gydytojas turi reguliariai tikrinti
gliukozés kiekj paciento kraujyje, kad galéty nustatyti kuo mazesng veiksminga doze. Repaglinide
Krka taip pat galima skirti antrojo tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriy gliukozés kiekis
kraujyje paprastai sékmingai reguliuojamas dieta, kai laikinai sutrinka ju gliukozés kiekio kontrolé.
Rekomenduojama 0,5 mg pradiné dozé. Sia doze po vienos arba dviejy savaic¢iy gali tekti padidinti.
Pacientams, kuriems Repaglinide Krka skiriama vietoj kito antidiabetinio vaisto, rekomenduojama
1 mg pradiné dozé.

Repaglinide Krka nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 18 mety pacientams, kadangi triksta
duomeny apie vaisto sauguma ir veiksminguma $iai pacienty grupei.

Kaip veikia Repaglinide Krka?
Antrojo tipo diabetas — tai liga, kuria sergancio paciento kasa nepagamina uztektinai insulino
gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino.
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Repaglinide Krka padeda kasai pagaminti daugiau insulino valgant. Jis skirtas kontroliuoti antrojo tipo
diabeta.

Kaip buvo tiriamas Repaglinide Krka?

Kadangi Repaglinide Krka yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti §io preparato biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui NovoNorm jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski,
kai organizme i$skiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Repaglinide Krka nauda ir rizika?
Kadangi Repaglinde Krka yra generinis vaistas, kuris yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Repaglinide Krka buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Repaglinide Krka yra panasios kokybés kaip NovoNorm ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas.
Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir NovoNorm, §io vaisto nauda yra didesné uz nustatyta
rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Repaglinide Krka rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Repaglinide Krka:
Europos Komisija 2009 m. lapkricio 4 d. bendrovei ,,Krka, d.d., Novo mesto* suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancia vaistinio preparato Repaglinide Krka rinkodaros teisg.

ISsamy Repaglinide Krka EPAR galima rasti Cia.
Issamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-11.
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