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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Glustin
pioglitazon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Glustin. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Glustin do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania produktu.

Co to jest Glustin?

Glustin to lek zawierajacy substancje czynng pioglitazon. Lek jest dostepny w postaci tabletek (15, 30 i
45 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Glustin?

Lek Glustin stosuje sie w leczeniu cukrzycy typu 2 u os6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat),
szczegdlnie u tych z nadwaga. Lek stosuje sie w potgczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w
nastepujacy sposob:

e W monoterapii u pacjentéw, u ktérych podawanie metforminy (inny lek przeciwcukrzycowy) nie jest
wskazane.;

e w skojarzeniu z metforming u pacjentéw, u ktérych stosowanie samej metforminy nie zapewnia
zadowalajacej kontroli choroby, badz w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika (inny lek
przeciwcukrzycowy), w przypadku gdy metformina nie jest wskazana dla pacjentéw, u ktérych
stosowanie samej pochodnej sulfonylomocznika nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby;

e w skojarzeniu z zaréwno metforming, jak i pochodng sulfonylomocznika u pacjentéw, u ktérych
stosowanie obu tych lekéw nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby pomimo leczenia
doustnego oboma lekami;

e w skojarzeniu z insuling u pacjentéw, u ktérych stosowanie samej insuliny nie zapewnia
zadowalajacej kontroli choroby i ktérzy nie moga przyjmowacé metforminy.
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Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Glustin?

Zalecana dawka poczatkowa produktu Glustin wynosi 15 lub 30 mg raz na dobe. Moze zaistnie¢
koniecznosc¢ zwiekszenia dawki po jednym lub dwoch tygodniach do maksymalnie 45 mg raz na dobe,
jezeli niezbedna lepsza kontrola stezenia glukozy (cukru) we krwi. Tabletki nalezy przetyka¢, popijajac
je woda.

Leczenie produktem Glustin nalezy przeanalizowa¢ po uptywie od trzech do szesciu miesiecy i przerwac
u pacjentéw, ktorzy nie odnosza wystarczajacych korzysci. Podczas kolejnych analiz osoby
przepisujace lek powinny potwierdzac, ze korzysci dla pacjentow utrzymuja sie.

Jak dziata produkt Glustin?

Cukrzyca typu 2 to choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny
w skuteczny sposéb. Substancja czynna produktu Glustin, pioglitazon, zwieksza wrazliwo$¢ komdrek
(tkanki tluszczowej, miesni i watroby) na dziatanie insuliny, co oznacza, ze organizm lepiej
wykorzystuje wytwarzang insuline. W rezultacie dochodzi do obnizenia stezenia glukozy we krwi, co
pomaga fagodzi¢ objawy cukrzycy typu 2.

Jak badano produkt Glustin?

Lek Glustin poréwnywano w wielu badaniach do placebo, metforminy lub gliklazydu (pochodna
sulfonylomocznika). W niektérych badaniach oceniano réwniez skojarzenie leku Glustin z pochodng
sulfonylomocznika, insuling lub metforming albo z pofgczeniem metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika. W kolejnych badaniach analizowano réwniez diugoterminowe stosowanie leku
Glustin. We wszystkich badaniach tgcznie prawie 7000 pacjentow otrzymywato lek Glustin. W
badaniach tych dokonano pomiaru poziomu substancji zwanej hemoglobing glikozylowana (HbA1lc) we
krwi, co pozwala okresli¢, na ile skutecznie jest kontrolowane stezenie glukozy we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Glustin zaobserwowano w
badaniach?

Lek Glustin doprowadzit do obnizenia stezenia HbAlc, co wskazuje na obnizenie stezenia glukozy we
krwi przy dawkach 15, 30 i 45 mg. Lek Glustin w monoterapii wykazat te sama skutecznos$¢ dziatania,
co metformina i gliklazyd. Lek Glustin poprawiat rowniez kontrole stezenia glukozy uzyskanag w
cukrzycy typu 2, gdy lek dodawano do dotychczasowego leczenia pochodng sulfonylomocznika, insuling
lub metforming albo potaczeniem metforminy i pochodnej sulfonylomocznika.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Glustin?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Glustin (obserwowane u 1 do 10
pacjentéw na 100) to: infekcje gérnych drég oddechowych (przeziebienia), zaburzenia czucia
(ostabienie odczuwania dotyku), zaburzenia widzenia, ztamania kosci i wzrost masy ciata. Jezeli
produkt Glustin stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, mogg wystepowac
inne dziatania niepozadane. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Glustin znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku nie nalezy stosowac u pacjentdéw z niewydolnoscig watroby, u pacjentéw z chorobami serca (kiedy
serce nie funkcjonuje prawidtowo) ani u pacjentéw z cukrzycowa kwasicg ketonowa (powiktanie
cukrzycy). Nie wolno go takze stosowac u pacjentéw, ktérzy choruja lub chorowali na raka pecherza
badz w ich moczu wystepuje krew, ktérej przyczyna nie zostata jeszcze wyjasniona. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Dawki produktu Glustin mogg wymagac skorygowania, jesli lek podaje sie z niektorymi innymi lekami,
jak np. gemfibrozyl (stosowany w obnizaniu cholesterolu) lub ryfampicyna (antybiotyk stosowany w
leczeniu gruzlicy).

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Glustin?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Glustin przewyzszajg ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Glustin?

Ponadto firma wprowadzajaca produkt Glustin do obrotu opracuje materiaty informacyjne dla lekarzy
przepisujacych lek, ktére to materiaty bedg obejmowac mozliwe ryzyko zaburzenia czynnosci serca i
raka pecherza w zwigzku z leczeniem obejmujacym pioglitazon, kryteria wyboru pacjentow i
koniecznos¢ dokonywania regularnego przegladu leczenia i wstrzymania leczenia, jezeli pacjenci
przestajg odnosi¢ korzysci z leczenia.

Oprocz tego w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow w celu bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Glustin.

Inne informacje dotyczace produktu Glustin:

W dniu 11 pazdziernika 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Glustin do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Glustin znajduje sie na stronie internetowej

Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Glustin nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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