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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Competact
pioglitazén / metforminiumchlorid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Competact. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Competact.

Co je liek Competact?

Competact je liek, ktory je dostupny vo forme tabliet obsahujlcich dve ucinné latky, a to pioglitazon
(15 mg) a metforminiumchlorid (850 mg).

Na co sa liek Competact pouziva?

Liek Competact je uréeny dospelym (najma s nadvahou), ktori maju cukrovku 2. typu. Liek Competact
uzivaju pacienti, u ktorych sa nedosiahla dostato¢na kontrola metforminom (liekom proti cukrovke)
pouzivanym samostatne, a to ani pri jeho maximalnej moznej davke.

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

BeZzna davka lieku Competact je 1 tableta uzivana dvakrat denne. Je mozné, Ze pacienti, ktori
prechadzaju z uzivania samotného metforminu na liek Competact, budd musiet postupne zacat uzivat
pioglitazén, az kym nedosiahnu davku 30 mg na den. V pripade potreby je mozné prejst z metforminu
priamo na liek Competact. UZivanie lieku Competact spolu s jedlom alebo tesne po jedle mdze zmiernit
Zalido¢né problémy spbésobené metforminom. U starSich pacientov sa ma pravidelne sledovat funkcia
obliciek.

Lie¢ba liekom Competact sa méa skontrolovat po troch az Siestich mesiacoch a ma sa vysadit v pripade
pacientov, pre ktorych liek nema dostatoCny prinos. Pri nasledujucich kontrolach maja lekari
predpisujlci liek potvrdit, Ze prinosy pre pacientov ostavaji zachované.
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Akym sposobom liek Competact GcCinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze Géinne vyuzit inzulin. Liek Competact
obsahuje dve Géinné latky, pricom kazda ma iny mechanizmus Géinku. Pioglitazén zvysSuje citlivost
buniek (tukovych, svalovych a pelefiovych) na inzulin, ¢o znamena, Ze telo dokaze lepsie zuzitkovat
vyprodukovany inzulin. Metformin p6ésobi najma tak, Ze inhibuje produkciu glukézy a znizuje jej
absorpciu v Creve. Vysledkom pbsobenia obidvoch Gcinnych latok je znizenie hladiny glukdzy v krvi, ¢o
pomaha kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Competact skimany?

Pioglitazon pouzivany samostatne je povoleny v EU pod nazvom Actos a pacienti s cukrovkou 2. typu, u
ktorych sa nedosiahla dostato¢na kontrola samotnym metforminom, ho mdézu uzivat spolu s
metforminom. Tri Studie, v ktorych sa skimal liek Actos uzivany s metforminom vo forme samostatnych
tabliet, boli pouzité aj na podporu pouzivania lieku Competact pre ta istd indikéciu. Stadie trvali 4
mesiace az 2 roky a zUdcastnilo sa na nich 1 305 pacientov, ktori uzivali uvedend kombinaciu liekov. V
ramci stadii sa merala hladina latky (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatelom kontroly glukézy v krvi.

AKky prinos preukazal liek Competact v tychto stadiach?

Vo vSetkych Studiach sa preukéazalo, ze pridanim 30 mg pioglitazonu k metforminu sa zlepSila kontrola
hladiny glukdzy v krvi s dalSim znizenim hladiny HbAlc o 0,64 az 0,89 % v porovnani s hladinami, ked’
sa uzival metformin samostatne.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Competact?

Na zaciatku lie¢by sa mdzu vyskytn(t abdominalna bolest (bolest zalidka), hnacka, strata chuti do
jedla, nauzea (pocit nevolhosti) a vracanie. Tieto vedlajsie Ucinky su velmi Casté, ale vo vacsine
pripadov ustUpia samé. Laktatova acidéza (ukladanie kyseliny mlie¢nej v tele) je vedlajsi ucinok, ktory
sa mdze vyskytnit u menej ako 1 pacienta z 10 000. Dalsie vedlajsie Gcinky, ako napriklad kostna
zlomenina, zvySenie hmotnosti a edém (opuch) sa mézu vyskytnut u menej ako 1 pacienta z 10.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Competact sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Competact nesmu uzivat pacienti, ktori mali srdcové zlyhanie alebo problémy s peceriou alebo
obli¢kami. Liek Competact nesmu uzivat pacienti, ktori maju ochorenie zapricifiujice nedostatok kyslika
v tkanivach, ako napriklad nedavny srdcovy zachvat alebo Sok. Liek Competact sa nesmie uzivat pri
otrave alkoholom, pri diabetickej ketoacidéze (vysoka hladina keténov), pri ochoreniach, ktoré mézu
ovplyvnit funkciu obli¢iek, a po¢as dojéenia. Liek nesmU uzivat ani pacienti, ktori maji alebo mali
rakovinu mocového mechura alebo krv v moci zo zatial nezistenych pri¢in. Zoznam vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Competact povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze ucinnost pioglitazéonu a metforminu pri cukrovke 2. typu sa preukazala
a ze liek Competact zjednodusuje liecbu a zlepsuje predpisany spdsob uZzivania, ak je potrebné
kombinovat G¢inné latky. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Competact su vacsie nez rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Competact?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Competact bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Competact vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktord uvadza liek Competact na trh, poskytne tiez vzdeldvacie materidly pre lekdrov
predpisujlcich tento liek, ktoré budl uvadzat mozné riziko zlyhdvania srdca a rakoviny mocového
mechura pri lie¢be obsahujlcej pioglitazon, kritérid pre vyber pacientov a potrebu pravidelne
prehodnocovat lie¢bu a lie¢bu zastavit, ak uz nie je prinosom pre pacientov.

Dalsie informacie o lieku Competact

Dna 28. jula 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Competact na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Competact sa nhachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Competact, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2016
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