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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tandemact
pioglitazonas ir glimepiridas

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

Kas yra Tandemact?

Tandemact yra vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — pioglitazono ir glimepirido.
Gaminamos Sio vaisto tabletés (30 mg pioglitazono ir 2 arba 4 mg glimepirido, arba 45 mg pioglitazono
ir 4 mg glimepirido).

Kam vartojamas Tandemact?

Tandemact skirtas 11 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Sis vaistas
skiriamas pacientams, kuriems metforminas (kitas vaistas nuo cukrinio diabeto) netinka, ir kurie jau
gydomi dviejy tableciy, pioglitazono ir glimepirido, deriniu.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Tandemact?

Iprastiné Tandemact dozé yra viena tableté per parg pries pirmakart valgant arba kartu su pirmuoju
dienos valgiu. Tablete reikia praryti visg, uzgeriant nedideliu kiekiu vandens. Jeigu pacientas vartoja
pioglitazong kartu su kitu glimepirido klasés vaistu (t. y. su kitu sulfonilkarbamidu), pries pradédamas
vartoti Tandemact jis vietoj vartojamo sulfonilkarbamido pirma turi pradéti vartoti glimepirida.
Nustacius hipoglikemijg (mazg cukraus kiekj kraujyje), pacientui reikia skirti mazesne Tandemact doze
arba gydyma atskiromis tabletémis.

Tandemact negalima vartoti pacientams, kurie turi sunkiy inksty funkcijos sutrikimy arba kepeny
funkcijos sutrikimuy.
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Po 3—6 ménesiy nuo gydymo pradzios reikia i$ naujo jvertinti gydymo Tandemact naudg. Gydyma
reikia nutraukti, jei jis nepakankamai veiksmingas. Pakartotinai vertindami gydymo nauda vaista
skiriantys gydytojai turi patvirtinti, kad gydymas Siuo vaistu pacientams iSlieka naudingas.

Kaip veikia Tandemact?

11 tipo cukrinis diabetas yra liga, kai kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozés (cukraus)
kiekiui kraujyje kontroliuoti arba kai organizmas negali insulino veiksmingai panaudoti. Tandemact
sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, kuriy kiekviena turi skirtingg poveikj. Pioglitazonas padidina
lgsteliy, (riebaliniy, raumeny ir kepeny) jautruma insulinui, todél organizmas geriau jsisavina savo
pagaminta insuling. Glimepiridas — tai sulfonilkarbamidas, kuria skatina kasg gaminti daugiau insulino.
Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, sumazéja gliukozés kiekis kraujyje ir tai padeda kontroliuoti
11 tipo cukrinj diabeta.

Kaip buvo tiriamas Tandemact?

Kadangi nuo 2000 m. pioglitazonas Europos Sajungoje jregistruotas Actos pavadinimu, o glimepiridas
jau naudojamas Europos Sajungoje registruotuose vaistuose, bendrové pateiké duomenis i$ ankstesniy
tyrimuy ir publikuotos literatdros. Actos jregistruotas naudoti kartu su sulfonilkarbamidu II tipo cukriniu
diabetu sergantiems pacientams, kuriy gliukozes kiekio nepavyksta tinkamai kontroliuoti vien tik
metforminu. Siekdama jrodyti, kad Tandemact gali biti naudojamas tai paciai terapinei indikacijai,
bendrove rémeési 3 tyrimais.

Tyrimuose dalyvavo 1 390 pacienty, kurie be sulfonilkarbamido buvo gydomi ir pioglitazonu. Tyrimai
truko nuo 4 meénesiy iki 2 mety. Juose buvo matuojamas glikozilinto hemoglobino HbA1c kiekis
kraujyje, kuris rodo, ar gerai kontroliuojamas gliukozes kiekis kraujyje.

Siuose tyrimuose pioglitazonas ir sulfonilkarbamidas buvo vartojami atskiromis tabletémis. Bendrove
pateiké jrodymus, kad veikliujy medziagy kiekis kraujyje buvo toks pat ir vartojant Tandemact, ir
atskiras tabletes.

Kokia Tandemact nauda nustatyta tyrimuose?

Visuose trijuose tyrimuose pacientams, kurie vartojo pioglitazono ir sulfonilkarbamido derinj, pageréjo
gliukozeés kiekio kontrolé kraujyje. Pacienty HbA1c kiekis nuo pradinio daugiau nei 7,5 proc. lygio
nukrito 1,22—1,64 proc. MaZiausiai 64 proc. gydyty pacienty priskirti ,patyrusiesiems atsaka |
gydymga", kadangi jy HbA1c kiekis per tyrimus nukrito bent 0,6 proc. nuo pradinés vertés arba po
tyrimy buvo 6,1 proc. arba mazesnis.

Kokia rizika susijusi su Tandemact vartojimu?

Dazniausi gydymo Tandemact Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra virsutiniy
kvépavimo taky infekcija (persalimas), hipestezija (odos jautrumo sumazéjimas), kauly, IGziai, kiino
svorio padidéjimas, galvos svaigimas, viduriy patimas ir edema (patinimas). ISsamy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Tandemact, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Jo negalima skirti pacientams, kurie turi Sirdies nepakankamuma, kepeny arba sunkiy inksty funkcijos
sutrikimy. Sis vaistas nerekomenduojamas I tipo (nuo insulino nepriklausomu) cukriniu diabetu
sergantiems arba diabeto komplikacijy (ketoacidoze, diabetine koma) patyrusiems pacientams ir
néscioms arba kratimi maitinanc¢ioms moterims. Jo negalima skirti pacientams, sergantiems arba
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sirgusiems Slapimo puslés véziu arba kuriy Slapime nustatyta kraujo dél neistirtos priezasties. ISsamy,
visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Tandemact buvo patvirtintas?

CHMP padaré iSvada, kad pioglitazono ir glimepirido veiksmingumas gydant II tipo cukrinj diabetg
jrodytas ir kad Tandemact palengvina gydyma ir yra tinkamesnis, kai reikia vartoti abiejy minéty,
veikliyju medziagy derinj. Komitetas nusprendé, kad Tandemact nauda yra didesné uz keliama rizikg ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tandemact vartojima?

Tandemact gaminanti bendrové §j vaista skirsiancius gydytojus apriipins SvieCiamaja medziaga, kurioje
bus nurodyta galima Sirdies nepakankamumo ir Slapimo pslés vézio rizika, pasireiskianti taikant
gydyma pioglitazonu, pacienty atrankos kriterijai, batinybe reguliariai vertinti gydymo nauda ir
nutraukti jj, jei gydymas pacientams tampa nebenaudingas.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jrasytos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai, kad Tandemact bity
vartojamas saugiai ir veiksmingai.

Kita informacija apie Tandemact

Europos Komisija 2007 m. sausio 8 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Tandemact
rinkodaros leidima.

ISsamy Tandemact EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Tandemact rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-05.
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