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Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkum xtm. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novérté&ja Sis zales, pi t pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Glustir{

N

Kas ir Glustin? @
Glustin ir zales, kas satur aktivo vielu pioglita@ ir pieejamas tabletés (15, 30 un 45 mq).

Kapeéc lieto Glustin? %
N &

Glustin lieto, lai arstétu 2. tipa diab& jeaugusajiem (no 18 gadu vecuma), it Tpasi pacientiem ar lieko
svaru. Tas lieto papildus di€tai skiem vingrojumiem:

e vienas pasas pacientie ri nav piemérots metformins (citas zales pret diabétu);
e kombinacija ar m nu, arstéjot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar
metforminu, a ar sulfonilurinvielu (citam zalém pret diabé&tu), ja metformins nav
@m kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar sulfonilurinvielu;

plemerots\'
e kopa ar% inu un sulfonilurinvielu, arst&jot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami

raugoties uz iekSkigu arstéSanu ar divu veidu zalém;

insulinu pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar insulinu un kuri nevar
lietot metforminu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Glustin?

Ieteicama Glustin sakumdeva ir 15 vai 30 mg vienreiz diena. So devu var palielinat péc vienas vai
divam nedélam lidz 45 mg vienreiz diena, ja nepiecieSams labak kontrolét glikozes (cukura) limeni
asinis. Tabletes ienem, uzdzerot udeni.

Glustin terapiju atkartoti izvérté péc trim lidz seSiem ménesiem, un to partrauc pacientiem, kuri negist
pietiekamu labumu. Turpmakas izvértésanas laika zalu parakstitajiem jaapstiprina, ka pacients
joprojam gust labumu.

Ka Glustin darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz j @Iai

kontrolétu glikozes ITmeni asinis, vai kad organisms nespé&j insulinu izmantot efektivipaGl tiva
viela pioglitazons padara Stinas (taukaudus, muskulaudus un aknu Sinas) jutTgél¢ instlinu, lidz
ar to laujot organismam labak izmantot pasa radito insulinu. Ta rezultata samazj @ozes [imenis

Ka noritéja Glustin izpete?

asinis, palidzot kontrolét 2. tipa diabétu. \
9

Glustin vairakos pétijumos salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju), @ ninu un gliklazidu

(sulfonilurinvielu). Dazos pétijumos ari aplikota Glustin Iietoéa@ .

metforminu, vai metformina un sulfonilurinvielas kombinécij&a akos pétijumos izvertéja ari

Glustin ilgstosu lietoSanu. Visos Sajos pétijumos GIUStKOja ndriz 7000 pacientu. Pétijumos
I

ulfonilurinvielu, insulinu vai

noteica par glikoziléeto hemoglobinu (HbA1c) dévétas wvi koncentraciju asinis, kas lauj novértét, cik
labi tiek kontroléts glikozes [imenis asinis.

Kadas bija Glustin prieksrocibas §®pétijumos?

Glustin samazinaja HbA1lc limeni, kas I'@ka glikozes limenis asinis ir samazinats ar devam 15, 30
un 45 mg. Glustin vienas pasas bifa ateefektivas ka metformins un gliklazids. Glustin uzlaboja ari
glikozes limena kontroli 2. tipa diab€ cientiem, kad tas pievienoja arstésanai ar sulfonilurinvielu,
insulinu vai metforminu, vai e%na un sulfonilurinvielas kombinaciju.

Kads risks pastav, lietojot Glustin?

Visbiezak novérota jn blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) bija augs&jo elpcelu

infekcijas (sa apas), hipoestézija (taustes pavajinasanas), redzes traucéjumi, kaulu lGzumi un
svara pie & Glustin lieto kopa ar citiem diabéta lidzekliem, var rasties citas blakusparadibas.
Pilns i G@zraisfto blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Glustin st lietot pacienti, kuriem ir aknu darbibas traucéjumi, pacienti ar sirds mazspé&ju
(nepietiekamu sirdsdarbibu) vai pacienti ar diab&tisko ketoacidozi (diabéta komplikaciju). Tas nedrikst
lietot arT pacienti, kuriem ir vai ir bijis urinptsla vézis, vai pacienti, kuriem vél nenoskaidrota célona dé|

urina ir asinis. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Glustin devas, iesp&jams, japielago, ja tas lieto kopa ar citam zalém, pieméram, gemfibrozilu
(holesterina limeni pazeminoSam zalém) vai rifampicinu (antibiotikam tuberkulozes arstésanai).
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Kapec Glustin tika apstiprinatas?

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

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Glustin lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Glustin, nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem, kuri izraksta Sis
zales, ietverot tajos iespéjamu sirds mazspéjas un urinpisja véza attistibas risku, kas var rasties
pioglitazonu saturosas terapijas dél, pacientu atlases kritérijus un nepiecieSamibu veikt regularas
parbaudes attieciba uz terapijas iedarbigumu, lai bitu iesp&jams to savlaicigi partraukt gadijuma, ja
pacienti vairs negust labumu. %

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un pies %sékumi,
kas jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektiv@' toSanas
nolukos.

Cita informacija par Glustin \$

L 2

Eiropas Komisija 2000. gada 11. oktobri izsniedza Glustin redistragi u, kas deriga visa

Eiropas Savieniba.

a

Pilns Glustin EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietng pa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka infofgacija par arstésanu ar Glustin pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazi@es ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 5.2016. @
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