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Repaglinide Krka
repaglinids

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas art
ir daJa no EPAR).

Kas ir Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka ir zales, kas satur aktivo vielu repaglinidu. Tas ir pieejamas ka apalas tabletes
(baltas: 0,5 mg; dzeltenas: 1 mg; sartas: 2 mg).

Repaglinide Krka ir ,,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Repaglinide Krka ir lidzigas ,,atsauces zalem”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu NovoNorm. Plasaka informacija par
gen@riskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.

Kapeéc lieto Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka paredz€tas pacientiem ar 2. tipa diab&tu (insulinneatkarigu diab&tu). Tas lieto
papildus di€tai un vingrojumiem, lai samazinatu glikozes (cukura) Itmeni pacientu asinis, kuriem
hiperglikémiju (augstu cukura limeni asinis) nevar kontrol&t ar di€tu, svara samazinasanu un
vingrojumiem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Repaglinide Krka?

Repaglinide Krka lieto pirms &dienreizé€m, parasti aptuveni 15 miniites pirms katras galvenas malftites.
Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, devu pielago. Arstam regulari japarbauda pacienta glikozes
[imenis asints, lai noteiktu vismazako efektivo devu. Repaglinide Krka var lietot arT pacienti ar 2. tipa
diabétu, kam glikozes Iimeni asinis labi izdodas kontrolét ar di€tas palidzibu, bet kam pagaidam
neizdodas kontrolét glikozes limeni asinis.

Sakotngja ieteicama deva ir 0,5 mg. lesp&jams, ka p&c vienas vai divam nedélam $1 deva japalielina.
Ja pacientam tiek nomainitas citas zales pret diabetu, tad sakotngja ieteicama deva ir 1 mg.
Repaglinide Krka nav ieteicams lietot pacientiem Iidz 18 gadu vecumam, jo trikst informacijas par $o
zalu droSumu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Ka Repaglinide Krka darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nerazo pietickami daudz insulina, lai
kontrol&tu glikozes ITmeni asints, vai organisms nesp&j insulinu izmantot efektivi. Repaglinide Krka
palidz aizkunga dziedzerim razot vairak insulina &dienreizu laika, un tas lieto 2. tipa diab&ta
kontrolésanai.
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Ka noritéja Repaglinide Krka izpete?

Ta ka Repaglinide Krka ir genériskas zales, pétijumu ietvaros veica tikai testus, lai pieraditu $o zalu
bioekvivalenci ar atsauces zalem NovoNorm. Zales ir biologiski lidzvertigas, ja organisma veido
identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Repaglinide Krka?
Ta ka Repaglinide Krka ir genériskas zales un tas ir biologiski lidzvertigas atsauces zalém, to
ieguvumu un riska attiecibu uzskata par Iidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec apstiprinaja Repaglinide Krka?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka saskana ar Eiropas Savienibas prasibam ir
pieradita Repaglinide Krka un NovoNorm kvalitates lidzvertiba un bioekvivalence. Tapec CHMP
uzskatija, ka, tapat ka NovoNorm gadijuma, ieguvums parsniedz identific€to risku. Komiteja ieteica
izsniegt Repaglinide Krka registracijas apliecibu.

Cita informacija par Repaglinide Krka.
Eiropas Komisija 2009. gada 4. novembri izsniedza Repaglinide Krka registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba, uzn€mumam Krka, d.d., Novo mesto.

Pilns Repaglinide Krka EPAR teksts ir atrodams Seit.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts arT ir atrodams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 11./2009.
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