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Zynquista apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES (b'

Kas yra Zynquista ir kam jis vartojamas? QZ

Zynquista — tai vaistas nuo diabeto, kuris kartu su insulinu skiriamas 1 ti &etu sergantiems
suaugusiesiems. Sis vaistas skiriamas antsvorio turintiems pacientams iy kiino maseés indeksas yra
ne maZesnis kaip 27 kg/m?), kai vieno insulino nepakanka cukrau iui'kraujyje reguliuoti.

Zynquista sudétyje yra veikliosios medZiagos sotagliflozino.e Q\

Kaip vartoti Zynquista? 0\6
Zynquista tiekiamas 200 mg tableciy forma. Reko ojama dozeé yra 1 tableté kartg per para;
vaistg reikia iSgerti pries pirma dienos valgj. Praéj menesiams, jeigu pacientui reikia stipresnio

vaisto poveikio cukraus kiekiui kraujyje regiI@, gydytojas gali padidinti vaisto doze.

Vartojant §j vaistg, reikéty imtis atitinkaﬂ sargumo priemoniy diabetinés ketoacidozés (sunki
diabeto komplikacija, kai kraujyje s didelis ketony, kiekis) rizikai sumazinti.

Zynquista galima jsigyti tik pa% cepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGreéti gydytojas,
turintis 1 tipo diabeto gydy ties. Daugiau informacijos apie Zynquista vartojima iesSkokite
pakuotés lapelyje arba kr &s i gydytoja arba vaistininka.

?

Kaip veikia Zy{@s
Sergant 1 tj tu, Zmogaus organizme pagaminama nepakankamai insulino gliukozés (cukraus)
kiekiui krauj eguliuoti, todeél kraujyje susidaro didelis gliukozés kiekis.

Veikkigji uista medziaga sotagliflozinas slopina zarnyne ir inkstuose esanciy dviejy baltymuy,
vadinamgujy gliukozés nesikliy SGLT1 ir SGLT2, veikima. Slopindamas SGLT1 Zarnyne, sotagliflozinas
pristabdo gliukozés absorbcijag | kraujq po valgio.

Inkstuose sotagliflozinas slopina SGLT2, kuris neleidzia kraujotakoje esanciai gliukozei iSsiskirti j
Slapima. Dél sotagliflozino poveikio per inkstus su Slapimu pasiSalina daugiau gliukozés, todél gliukozés
kiekis kraujyje sumazéja.
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Kokia Zynquista nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 3 pagrindinius tyrimus su 1 tipo diabetu serganciais pacientais, nustatyta, kad Zynquista
veiksmingai kontroliuoja gliukozés kiekj kraujyje.

Atliekant du i$ Siy tyrimu, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 575 pacientai, dvi Zynquista dozés (200 ir

400 mg) buvo lyginamos su placebu, juos vartojant kartu su insulinu. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbAlc) koncentracija kraujyje, i kurios matyti, kaip pavyksta
reguliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Insuling vartojantiems pacientams papildomai skyrus 200 arba
400 mg Zynquista doze, po 24 gydymo savaiciy HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje buvo
sumazeéjusi 0,4 procentinio punkto; pacienty, kuriems papildomai buvo skirtas placebas, kraujy'@

HbA1c kiekis beveik nesumazéjo.

Atliekant treciajj tyrima, kuriame dalyvavo 1 405 pacientai, buvo tiriama tik didesné Zy &@ché
(400 mg). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje HbA1lc ko g&:cija buvo
mazesné nei 7,0 proc. ir kurie nepatyré né vieno sunkios hipoglikemijos (pernelyg@{biéjes gliukozés
kiekis kraujyje) arba diabetinés ketoacidozés epizodo, dalis. AtsiZzvelgiant | Siu enis, gydymas
buvo veiksmingas mazdaug 29 proc. pacienty, kuriems kartu su insulinu pa;@(Qi buvo skirta
Zynquista 400 mg dozé, ir 15 proc. pacienty, kuriems kartu su insulinu buyo SKirtas placebas.

Kokia rizika susijusi su Zynquista vartojimu? . 6

lyties organy infekcijos. Kiti dazni Salutinio poveikio reiskinfaj lintys pasireiksti ne daugiau kaip 1

Dazniausias Zynquista Salutinis poveikis (galintis pasireiké%g kaip 1 Zmogui iS 10) yra motery
Zmogui i$ 10) yra diabetiné ketoacidozé, viduriavimasﬂ\ lyties organy infekcijos.

ISsamy visy Zynquista Salutinio poveikio reiskiniy i! jimo apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Zynquista buvo registrgef.ﬁS?

Kartu su insulinu vartojamas Zynqui @iksmingai sumazina gliukozés kiekj 1 tipo diabetu serganciy
pacienty, kuriems nepakanka vie, bﬁulino cukraus kiekiui kraujyje reguliuoti, kraujyje. Be to, Siuo

vaistu gydomiems pacientams& Zé&jo antsvoris ir padidéjes kraujospidis.
*

Laikoma, kad Zynquista @hq dazng Salutinj poveikj, kuris susijes su Sio vaisto veikimo
mechanizmu, kaip an %inéjusias lyties organy infekcijas, galima kontroliuoti ir jis yra panasus
kity panasios klasé isty Sukeliama Salutinj poveikj. Vis délto, kadangi vartojant Zynquista 1 tipo
diabetu sergant;j acientams labai padidéja diabetinés ketoacidozés rizika, Sj vaistg

rekomendugj rtoti tik antsvorj turintiems ir nutukusiems pacientams, kuriems gydymo Siuo
ety bati didziausia. Be to, rekomenduotos atsargumo priemonés, kurios turéty

vaistu natg’D

sum%' etinés ketoacidozés rizika.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zynquista nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zynquista vartojima?

Zynquista prekiaujanti bendroveé pateiks informacijg apie priemones, kuriomis numatyta mazinti
diabetinés ketoacidozés rizikg, jskaitant paciento jspéjamajq kortele ir pacientams bei juos
slaugantiems asmenims skirtg vadova, taip pat sveikatos prieziliros specialistams skirtg vadova,
iskaitant vaistus skiriantiems gydytojams skirtg kontrolinj sarasa. Bendrové taip pat atliks tyrimg, kad
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galéty jvertinti, kiek daznai Siuo vaistu gydomiems 1 tipo diabetu sergantiems pacientams i3sivysto
diabetiné ketoacidozé.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Zynquista vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Zynquista

Daugiau informacijos apie Zynquista rasite Agentaros tinklalapyje adresu: %6
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista. Q\»'
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