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Zomarist (vildagliptins/ metformina hidrogénhlorids)
Zomarist parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zomarist un kapec tas lieto?

Zomaristir pretdiabéta zales, ko lieto kopa ar dietu un fiziskiem vingrinajumiem, lai kontrolétu glikozes
(cukura) limeni asinis pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diab&tu. Tas lieto:

e pacientiem, kuru glikozes limeni asinis nevar pietiekami kontrolét tikai ar metforminu;
e pacientiem, kurijau lieto vildagliptina un metformina kombinaciju atsevisku tablesu veida;

e kopa ar citam diabéta zalém, tostarp insulinu, ja Sis zales nenodrosSina pietiekamu glikozes limena
kontroli asinis.

Zomarist satur aktivas vielas vildagliptinu un metformina hidrogénhloridu. Sis zales ir tadas pasas ka
Eucreas, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo Eucreas, piekrita, ka ta
zinatniskos datus izmanto prieks Zomarist (informéta piekriSana).

Ka lieto Zomarist?

Zomarist ir pieejamas tabletés (50 mg/850 mg un 50 mg/1000 mg), un ieteicama deva ir viena tablete
divreizdiena (viena no rita un viena vakara). TableSu sakuma stiprums ir atkarigs no pacienta pasreizéjas
arstésanas un sagaidamas Zomarist iedarbibas. Zomarist lietoSana édienreizé vai tllit péc tas var
samazinat metformina raditos kunga darbibas traucéjumus.

Pirms arstéSanas ar Zomarist un regulari arstésanas laika arstam javeic analizes, lai parbauditu pacienta
nieru un aknu darbibu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Zomaristlietosanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Zomarist darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa cukura diabétu, aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes limeni asinis, vai organisms nespé&j insulinu izmantot efektivi. Zomarist satur divas
aktivas vielas ar atSkirigu darbibas veidu.

Vildagliptins ir dipeptidilpeptidazes-4 (DPP-4) inhibitors, kas darbojas, bloké&jot inkretina hormonu
noardi$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc &$anas un stimulé insulina veido$anos aizkunda
dziedzerl. Blokéjot inkretina hormonu noardiSanos asinis, vildagliptins paildzina to darbibu, stimul&jot
aizkunga dziedzeri razot vairak insulina, kad asinis ir augsts glikozes limenis. Vildagliptins nedarbojas,
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kad glikozes limenis asinis ir zems. Vildagliptins ari samazina aknas sintezéto glikozes daudzumu,
palielinot insulina lTmeni un samazinot hormona glikagona limeni.

Metformins galvenokart darbojas, nomacot glikozes sintézi un samazinot tas uzsiuksanos zarnas. Abu
vielu darbibas rezultata samazinas glikozes limenis asinis, kas palidz kontrolét 2. tipa diabétu.

Kadi Zomaristieguvumi atklati petijumos?

Vildagliptins viens pats ir apstiprinats lietoSanai ES ar nosaukumu Galvus, un metformins ir pieejams ES
kops 1959. gada. Vildagliptinu kopa ar metforminu var lietot 2. tipa diabéta pacienti, kuru stavokli nevar
pietiekami kontrolét tikai ar metforminu.

Lai pamatotu Zomarist lietoSanu tajas pasas indikacijas, tika izmantoti pétijumi ar Galvus ka
papildinajumu metforminam, metforminam un sulfonilurinvielai vai metforminam un insulinam.
Pétijumos salidzinaja Galvus ar placebo (fiktivu arstéSanu) un noteica par glikoziléeto hemoglobinu
(HbA1c) devetas vielas Iimeni asinis, kas lauj novértét glikozes I[Tmena kontroli asinis.

Vildagliptins, lietojot to kombinacija ar metforminu, izradijas efektivaks par placebo HbAlc limena
samazinasana. Pacientiem, kuri papildus lietoja vildagliptinu, HbA1lc [imenis 24 nedé&las samazinajas par
0,88 procentpunktiem, salidzinot ar 8,38 % pétijuma sakuma. Turpreti pacientiem, kuri papildus lietoja
placebo, bija mazakas HbAlc Iimena izmainas - 0,23 procentpunktu pieaugums no 8,3 % pétijuma
sakuma. Citos pétijumos vildagliptins kombinacija ar metforminu izradijas efektivaks par placebo, lietojot
kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu.

Pieteikuma iesniedz€éjs ari iesniedza divu pétijumu rezultatus, kas liecinaja, ka divu stiprumu Zomarist
aktivas vielas organisma uzsiicas tapat ka atseviski lietojamas tabletes.

Kads risks pastav, lietojot Zomarist?

VisbieZzakas Zomarist blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta dGsa
(nelabums), vemsana, caureja, sapes védera un éstgribas zudums. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Zomarist, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Zomarist nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret vildagliptinu, metforminu vai kadu
citu So zalu sastavdalu. Zomarist nedrikst lietot ari pacienti ar noteiktiem nieru, aknu vai sirds darbibas
traucéjumiem vai pacienti, kuriem var attistities metaboliska acidoze (skabes uzkrasanas asinis). Tas
nedrikst lietot ar1 pacienti, kuri parmérigi lieto alkoholu vai atkariba no alkohola, ka ari sievietes, kuras
baro bérnu ar kriti. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Zomarist ir registrétas ES?

Pétijumos pieradits, ka vildagliptins, lietojot to kopa ar metforminu, efektivi samazina glikozes limeni
asinis un ka vildagliptina un metformina kombinacija ir efektiva ka papildterapija sulfonilurinvielas grupas
zalém vai insulinam. Abu aktivo vielu vildagliptina un metformina kombinacija viena tableté var palidzét
pacientiem ievérot arstéSanas rezimu. Tapéc Eiropas Zalu adgentlra noléma, ka ieguvums, lietojot
Zomarist, parsniedz $o zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zomarist lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zomarist lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Zomarist lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar So zalu
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zomarist

2008. gada 1. decembri Zomarist sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Zomarist ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zomarist.
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