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Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord
(vildagliptina/clorhidrat de metformina)

Prezentare generala a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord si
motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord si pentru ce se
utilizeaza?

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord este un medicament antidiabetic care se utilizeaza
fmpreunad cu regim si exercitiu fizic pentru o mai buna reglare a valorilor glicemiei (concentratia de
zahar din sange) la adulti cu diabet de tip 2. Se utilizeaza:

e la pacientii la care valorile glicemiei nu sunt reglate adecvat cu metformina in monoterapie;

e la pacientii care urmeaza deja un tratament combinat cu vildagliptina si metformina, sub forma de
comprimate separate;

e 1n asociere cu alte medicamente antidiabetice, inclusiv cu insulind, atunci cand aceste
medicamente nu asigura reglarea adecvata a glicemiei.

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca
medicamentul contine aceleasi substante active si actioneaza in acelasi fel ca ,medicamentul de
X

referintd” deja autorizat in UE, numit Eucreas. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
generice, cititi documentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord contine substantele active vildagliptina si clorhidrat de
metformina.

Cum se utilizeaza Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord este disponibil sub forma de comprimate, iar doza
recomandata este de un comprimat de doua ori pe zi (unul dimineata si unul seara). Concentratia
comprimatului initial depinde de tratamentul actual al pacientului si de efectele asteptate de la
administrarea Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord. Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord
luat in timpul sau imediat dupa o masa poate reduce eventualele probleme de stomac cauzate de
metformina.
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Inainte de tratamentul cu Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord si la intervale regulate in timpul
tratamentului, medicul trebuie sa efectueze analize pentru a controla functia renala si functia hepatica
a pacientului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a regla glicemia
sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace.

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord contine doua substante active, fiecare avand un mod
diferit de actiune.

Vildagliptina este un inhibitor de dipeptidil peptidaza-4 (DPP-4) care actioneaza blocand
descompunerea hormonilor incretinici din organism. Acesti hormoni sunt eliberati dupa masa si
stimuleaza pancreasul sa produca insulind. Prin blocarea descompunerii hormonilor incretinici din
sange, vildagliptina le prelungeste actiunea, stimuland pancreasul sa produca mai multa insulina atunci
cand glicemia este mare. Vildagliptina nu are efect atunci cand glicemia este mica. De asemenea,
vildagliptina reduce cantitatea de glucoza produsa de ficat, prin cresterea valorilor insulinei si scaderea
valorilor hormonului glucagon.

Metformina actioneaza in principal prin inhibarea productiei de glucoza si reducerea absorbtiei sale in
intestin. Ca urmare a actiunii ambelor substante, glicemia scade, ceea ce ajuta la tinerea sub control a
diabetului de tip 2.

Cum a fost studiat Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantelor active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Eucreas si nu este necesara repetarea acestora pentru
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord. De asemenea, compania a efectuat studii care
demonstreaza ca acest medicament este , bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua
medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in
organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Avand in vedere ca Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord este un medicament generic si este
bioechivalent cu medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu
cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord are o calitate comparabila si este
bioechivalent cu Eucreas. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Eucreas, beneficiile
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Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord, care trebuie
respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea

Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate
raportate pentru Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord

Informatii suplimentare cu privire la Vildagliptin/Metformin hydrochloride Accord sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vildagliptinmetformin-hydrochloride-accord

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2022.
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