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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA@ lieku Glidipion. Vysvetluje,
|

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) v
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k od%’“

s\g\()

Co je liek Glidipion? (0'

il liek a dospel k stanovisku
niam, ako pouzivat liek Glidipion.

Glidipion je liek, ktory obsahuje ucinnu latku pi@azén. Je dostupny vo forme tabliet (15 mg, 30 mg

a 45 mg). 0

Liek Glidipion je tzv. genericky liek. T Quené, ze liek Glidipion je podobny ako referencny liek, ktory
je uz v Eurdpskej tnii (EU) povolenyapad ndzvom Actos. Viac informéacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otézkﬂb dpovedami tu.

Na co sa liek Glidip@)uiiva?

Liek Glidipion sa pouﬁba liecbu cukrovky 2. typu u dospelych (vo veku 18 rokov a starsich), a to

najma u tych, ktori majl nadvahu. Pouziva sa ako doplnok k diéte a cvicCeniu.

Liek Glidipiﬂgpodéva ako monoterapia pacientom, pre ktorych nie je vhodna lieCba metforminom
ukrovke).

(iny liek p®

Liek@on mozno tiez pouzivat v kombindcii s metforminom u pacientov, u ktorych sa nedosiahla
dostatoCna kontrola choroby metforminom ako monoterapiou alebo sulfonylmocovinou (iny typ lieku
proti cukrovke), ak nie je vhodna liecba metforminom (tzv. dualna liecba).

Liek Glidipion tiez mozno pouzivat spolu s metforminom aj sulfonylmocdovinou u pacientov, u ktorych
sa nedosiahla dostatoc¢na kontrola napriek dualnej peroralinej liecbe (tzv. trojita liecba).

Liek Glidipion tieZ mozno pouzivat spolu s inzulinom u pacientov, u ktorych sa nedosiahla dostatoéna
kontrola inzulinom ako monoterapiou, a ktori nemézu uzivat metformin.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Glidipion uziva?

Odporucana Uvodna davka lieku Glidipion je 15 alebo 30 mg jedenkrat denne. Je mozné, Ze tuto davku
bude po jednom alebo dvoch tyzdrioch potrebné zvysit, a to az na 45 mg jedenkrat denne, ak bude
potrebna lepsia kontrola glukdzy (cukru) v krvi. Liek Glidipion nemajd uzivat pacienti, ktori dostavaju
dialyzu (technika Cistenia krvi pouzivana u oséb s chorobou obliciek).

Lie¢ba liekom Glidipion sa ma skontrolovat po troch aZ Siestich mesiacoch a vysadit v pripade
pacientov, pre ktorych liek nema dostatocny prinos. Pri nasledujlcich kontrolach maju lekari

predpisujlci liek potvrdit, Ze prinos pre pacientov ostdva zachovany. ’\@
O

Akym sposobom liek Glidipion Gcinkuje? @»

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostatocné mnoZstve igzulinu na kontrolu

hladiny glukdzy v krvi alebo ked telo nie je schopné Gcinne vyuzit inzulin. Ucin
pioglitazén, zlepduje citlivost (tukovych, svalovych a pedefiovych) buniek n
telo dokaze lepsie vyuzit vyprodukovany inzulin. V désledku toho dochéad

v krvi, ¢o pomaha kontrolovat cukrovku 2. typu. 0

a lieku Glidipion,
, Co znamena, ze
nizeniu hladiny glukdzy

smany O
Ako bol liek Glidipion skumany?

KedZe Glidipion je genericky liek, Studie vykonané na pac'e@:h sa obmedzili na testy na preukazanie
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Actoss@'eky su biologicky rovnocenné, ked' v tele
produkuju rovnaké hladiny G&innej latky. @

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieky Glidipion?

KedZe liek Glidipion je genericky liek a j@ gicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho prinos
a rizika sa povazuju za rovnaké ako \@ de referenc¢ného lieku.

)
Predo bol liek Glidipion Q&aleny?

Vybor CHMP dospel k zav v stlade s poziadavkami EU sa v pripade lieku Glidipion preukézala
porovnatelha kvalita ickd rovnocennost s liekom Actos. Vybor CHMP preto dospel k nazoru, ze
prinos lieku je véééiédentifikované rizika, podobne ako v pripade lieku Actos. Vybor odporucil udelit
povolenie na uv@ie lieku Glidipion na trh.

6a|§ig @h’mécie o lieku Glidipion

rca 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Glidipion na trh platné

Dﬁav
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Glidipion sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informdcie o lie¢be liekom Glidipion, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

UpIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 08-2012.
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