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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Avandamet
rosiglitazon a metforminiumhydrochlorid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Avandamet. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj K odpordicaniam, ako pouzivat liek
Avandamet.

€o je liek Avandamet?

Avandamet je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky, rosiglitazon a metforminiumhydrochlorid. Liek je

dostupny vo forme tabliet (zIté: 1 mg rosiglitazénu a 500 mg metforminiumhydrochloridu, a 2 mg
rosiglitazéonu a 1 000 mg metforminiurmhydrochloridu; bledoruzové: 2 mg rosiglitazénu a 500 mg
metforminiumhydrochloridu; ruzové: 4 mg rosiglitazénu a 1 000 mg metforminiumchloridu).

Na co sa liek Avandainet pouziva?

Liek Avandamet sa poZiva.u pacientov, ktori maju cukrovku 2. typu, predovsetkym u pacientov
s nadvahou.

Liek Avandamet sa pouziva u pacientov, u ktorych sa nedosiahla dostatocna regulacia ochorenia
metforminom (liek proti cukrovke) pri samostatnom uZivani, a to ani pri jeho maximalnej moznej
davke (tzv. dudlna terapia).

Liek Avandamet sa takisto mdze pouzivat so sulfonylmocovinou (dalsim liekom proti cukrovke)
u pacientov, u ktorych nebola dosiahnuta dostatocna kontrola prostrednictvom metforminu
a sulfonylmocoviny pri ich najvyssich moznych davkach (tzv. trojita terapia).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Avandamet uziva?

Odporucana pociatocna davka lieku Avandamet je 4 mg rosiglitazénu a 2 000 mg
metforminiumhydrochloridu denne. Podava sa v dvoch samostatnych davkach, bud’ ako dve tablety

1 mg/500 mg alebo jedna tableta 2 mg/1 000 mg. Ak je potrebna ucinnejsia regulacia glukézy, moze
sa po 6smich tyzdfioch zvysit davka rosiglitazéonu na 8 mg denne, pri¢om treba postupovat opatrne

u pacientov, ktori sticasne uzivaju sulfonylmocovinu vzhladom na riziko retencie tekutin. Maximalna
odporu¢ana denna davka je 8 mg/2 000 mg. Davka rosiglitazonu sa méze pridat k davke metforminu
a upravit predtym, ako pacient prejde na liek Avandamet.

Pri trojitej terapii na zaciatku lieCby pacientov, ktori uz uzivaju metformin a sulfonylmocovinu, sa'liek

Avandamet podava tak, Ze pacient dostava 4 mg rosiglitazénu za den a rovanku davku metforminu ako
predtym. V pripade, Ze pacient uz presiel na trojitu terapiu, liek Avandamet sa podava tak, aby sa
zabezpedilo podavanie rovnakych davok rosiglitazénu a metforminu ako predtym.

Uzivanie lieku Avandamet spolu s jedlom alebo tesne po jedle mdze obmedzit Zalido&né problémy
sp6sobené metforminom.

Akym sposobom liek Avandamet Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu
na reguldciu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nie je.schopné Gcéinne vyuZivat inzulin. Liek
Avandamet obsahuje dve ucinné latky, pricom kazda ma iny"mechanizmus ucinku:

e rosiglitazon spdsobuje, ze bunky (tukové, svalové a‘pecenové) su citlivejSie na inzulin, ¢o znamena,
Ze telo dokaze lepsie zuZitkovat vyprodukovany inzulin,

¢ metformin Gcinkuje hlavne tym, Ze zabranuje produkcii glukdzy a znizuje jej absorpciu v Creve.

Vysledkom Gc&inku oboch udinnych latok liekuje znizenie hladiny glukdzy v krvi, ¢o pomaha regulovat
cukrovku 2. typu.

Rosiglitazén je od roku 2000 povoleny v'EU pod menom Avandia a je uréeny na uzivanie spolu
s metforminom pre pacientov.$ cukrovkou 2. typu, u ktorych ochorenie nie je dostatoCne regulované
uzivanim samotného metforminu.

Ako bol liek Avandamet skiimany?

Studie lieku Avandia, pouzivaného spolu s metforminom vo forme samostatnych tabliet, boli pouZité na
podporu vyuzitia lieku Avandamet. Takisto sa uskutocnila dalsia studia, v ktorej sa porovnavali ucinky

pridania.rosiglitazénu alebo placeba (zdanlivého lieku) k metforminu.
V ramgci studie pri trojitej lieCbe sa skimal Ucinok pridania rosiglitazénu k sulfonylmocovine

(glibenkiamid) a metforminu v pripade 1 202 pacientov, u ktorych sa hladina glukdzy v krvi
neregulovala dostatocne.

V Studiach sa merala hladina latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je
ukazovatelom toho, ¢i je dostatoCne regulovana hladina glukdézy v krvi.

Aky prinos preukazal liek Avandamet v tychto studiach?

Liek Avandamet bol pri zniZovani hladiny HbA1c Gcinnejsi ako samotny metformin alebo placebo
(zdanlivy liek). Pridanim rosiglitazénu k liecbe metforminom a sulfonylmocovinou sa dosiahlo malé,
avsak vyznamné dalsie znizenie hladin HbA1lc.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Avandamet?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Avandamet (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
gastrointestinalne priznaky (napriklad pocit nevolnosti, vracanie, hnacka, bolest zalidka a strata chuti
do jedla). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri uzivani lieku Avandamet sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Avandamet by nemali uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na rosiglitazén,
metformin alebo na iné zlozky lieku. Nesmu ho uzivat pacienti, ktori mali srdcové zlyhanie
(neschopnost srdca zdsobovat telo dostatkom krvi)), akdtny korondrny syndrém, ako napr. nestélu
anginu (vazne bolesti hrudnika s premenlivou intenzitou) alebo urcité druhy infarktu, ochorenia, ktoré
by mohli ovplyvnit zdsobovanie tkaniv kyslikom (napr. ochorenia pllc alebo srdca, nedavny srdcovy
zachvat alebo Sok), ochorenie pecene alebo obliciek, akutnu intoxikaciu alkoholom (nadmerna spotreba
alkoholu), problémy s alkoholizmom, alebo komplikacie suvisiace s cukrovkou (diabeticka ketoaciddza
alebo diabetickd koma).

Ak sa liek Avandamet podava s niektorymi inymi liekmi, napr. s gemfribrozilom alebo rifampicinom,
zrejme bude treba upravit jeho davkovanie. Zoznam vsetkych tychto liekov je uvedeny v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Avandamet povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Avandamet je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim,
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Avandamet:

Dnia 20. oktdbra 2003 Eurdpska komisia vydala'spelocnosti SmithKline Beecham Ltd. povolenie na
uvedenie lieku Avandamet na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh
bola po piatich rokoch predizend o dalich pat rokov.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Avandamet sa nachadza tu. Viac informécii o lie¢be liekom
Avandamet sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatelov (stéast spravy EPAR).

Posledna aktualizacia tohto.suhrriu: 03-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



