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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Avandamet
rosiglitazons un metformina hidrohlorids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Avandamet. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Avandamet lietosanu.

Kas ir Avandamet?

Avandamet ir zales, kas satur divas aktivas vielas — rosiglitazonu un metformina hidrohloridu. Tas ir
pieejamas ka tabletes (dzeltena krasa: 1 mg rosiglitazona un 500 mg metformina hidrohlorida, un 2
mg rosiglitazona un 1000 mg metformina hidrohlorida; bali sarta krasa: 2 mg rosiglitazona un 500 mg
metformina hidrohlorida; sarta krasa: 4 mg rosiglitazona un 1000 mg metformina hidrohlorida).

Kapec lieto Avandamet?

Avandamet lieto 2. tipa diabéta pacienti, Tpasi tie, kam ir liekais svars.

Avandamet ordiné pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami labi regulét ar metforminu (pretdiabéta
zalém), ja to lieto atseviski maksimali iesp&jama deva (,duala terapija”).

Avandamet var lietot ari kopa ar sulfonilurinvielu (cita veida pretdiab&ta zalém) slimnieki, kuru
stavokli nevar pietiekami labi regulét ar metforminu un sulfonilurinvielu, tos lietojot maksimali
iespéjama deva (,triskart&ja terapija”).Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Avandamet?

Ieteicama Avandamet sakumdeva ir 4 mg rosiglitazona un 2000 mg metformina hidrohlorida diena.
Dienas devu sadala divas dalas, lietojot divas 1 mg/500 mg tabletes vai vienu 2 mg/1000 mg tableti.
Ja nepieciesams labak regulét glikozes limeni asinis, rosiglitazona devu p&c astonam nedélam var
palielinat lidz 8 mg rosiglitazona diena, bet jaievéro zinama piesardziba pacientiem, kas lieto ari
sulfonilurinvielu, jo pastav Skidruma aizturéSanas risks. Ieteicama maksimala dienas deva ir 8
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mg/2000 mg. Rosiglitazona devu ir iesp&jams lietot kopa ar metforminu un var korigét, pirms
pacientam ordiné Avandamet.

Triskartéja terapija, uzsakot tadu slimnieku arstésanu ar Avandamet, kuri jau sanem metforminu un
sulfonilurinvielu, viniem jasanem rosiglitazona deva 4 mg diena un tada pati metformina deva ka agrak.
Ja slimnieks jau sanem triskartéju terapiju, Avandamet devai janodrosina tadas pasas rosiglitazona un
metformina devas ka agrak.

Avandamet lietoSana édienreizes laika vai tiesi péc €Sanas var samazinat metformina raditos kunga
darbibas traucéjumus.

Ka Avandamet darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina; lai
regulétu glikozes limeni pacienta asinis, vai organisms nesp€j insulinu izmantot efektivi. Avandamet
satur divas aktivas vielas, kuras iedarbojas atskirigi:

e rosiglitazons padara audus (taukaudus, muskulaudus un aknu siinas) jutigakus pret insulinu, lidz
ar to laujot organismam labak izmantot pasa izveidoto insulinu;

e metformins darbojas, galvenokart nomacot glikozes veidosanos, ka ari.samazinot tas uzsiuksanos
zarnas.

Tadejadi abas aktivas vielas samazina glikozes [imeni asinis un palidz koentrolét 2. tipa diabé&tu.

Rosiglitazonu ir atlauts lietot Eiropas Savieniba (ES) kops 2000. gada ar nosaukumu Avandia kopa ar
metforminu, lai arstétu 2. tipa diabéta slimniekus, kuru stavoklis netiek pietiekami reguléts tikai ar
metforminu vien.

Ka noritéja Avandamet izpéte?

Rezultatus, kas iegti, lietojot Avandia kopa ar metforminu ka atsevisSkas tabletes, izmantoja, lai
pamatotu Avandamet lietoSanu. Tika veikts ari pétijums, kura salidzinaja, kads iedarbigums ir
rosiglitazona, bet kads - placebo (fiktivas arstéSanas) pievienosanai metforminam.

Veicot triskartéju terapiju, viena pétijuma izskatija, ka rosiglitazons, to pievienojot sulfonilurinvielai
(glibenklamidam) un metforminam, ietekmé 1202 slimniekus, kuriem glikozes limenis asinis nebija
pietiekami reguléts.

PEtijumos noteica par glikoziléto hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas koncentraciju asinis, kas lauj

novértét, cik labi tiek reguléts glikozes limenis asinis.

Kads ir Avandamet iedarbigums sajos pétijumos?

Avandamet bija iedarbigakas par atseviski lietotu metforminu un par placebo, samazinot HbA1lc
koncentraciju. Papildus lietojot roziglitazonu slimniekiem, kas jau arsté&jas ar metforminu un
sulfanilurinvielu, novéroja nelielu, bet nozimigu papildu HbA1lc limena pazeminasanos.

Kads pastav risks, lietojot Avandamet?

Visbiezak novérotas Avandamet blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir kunda
un zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta diiSa, vemsana, caureja, védersapes un éstgribas zudums).
Pilns visu Avandamet izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
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Avandamet nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rosiglitazonu, metforminu vai
kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kam ir sirds mazspéja (sirds nespé&ja
pietiekami apgadat organismu ar asinim), ,akutais koronarais sindroms”, pieméram, nestabila
stenokardija (stipras sapes kriitis ar dazadam intensitates pakapém) vai noteikti sirdslekmes veidi,
slimibas, kas var ietekmét audu apgadi ar skabekli (pieméram, plausu vai sirds darbibas trauc&jumi,
nesen parciesta sirdslékme vai Soks), aknu un nieru darbibas traucé&jumi, akita alkohola intoksikacija
(parmériga alkohola lietosana), alkoholisms vai diabéta komplikacijas (diabétiska ketoacidoze vai
diabétiska koma).

Avandamet devas, iespéjams, japielago, tas lietojot vienlaikus ar noteiktam citam zalém, pieméram,
gemfibrozilu vai rifampicinu. Pilns So zalu apraksts ir atrodams zaju lietoSanas pamaciba.

Kapec Avandamet tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Avandamet, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Avandamet.

Eiropas Komisija 2003. gada 20. oktobri izsniedza Avandamet redistracijas apliecibu, kas deriga visa
ES, uznémumam SmithKline Beecham Ltd. P&c pieciem gadiem redistracijas apliecibu atjaunoja
nakamajiem pieciem gadiem.

Pilns Avandamet EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par Avandamet terapiju pieejamas zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR).

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 03./2010.
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