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Icandra! (vildagliptin/ metforminiumchlorid)
Prehlad o lieku Icandra a preco bol povoleny v EU

Co je liek Icandra a na ¢o sa pouziva?

Icandra je liek na cukrovku, ktory sa pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na kontrolu hladiny glukdzy
(cukru) v krvi u dospelych s cukrovkou 2. typu. Liek sa pouziva:

e U pacientov, ktorych hladina glukézy v krvi nie je dostatocne kontrolovana metforminom uzivanym
samostatne,

e U pacientov, ktori uz uzivaju kombinaciu vildagliptinu a metforminu vo forme samostatnych tabliet;

e spolu s dalsimi liekmi proti cukrovke vratane inzulinu, ak tieto lieky neposkytuju primeranu kontrolu
hladiny glukézy v krvi.

Liek Icandra obsahuje lieCiva vildagliptin a metforminiumchlorid. Tento liek je rovnaky ako liek Eucreas,
ktory je uz v EU povoleny. Spolo&nost, ktord vyraba liek Eucreas, sthlasila s tym, aby boli jej vedecké
Udaje pouzité pre liek Icandra (informovany suhlas).

Ako sa liek Icandrauziva?

Liek Icandra je dostupny vo forme tabliet (50 mg/850 mg a 50 mg/1 000 mg) a odporucana davka je
jedna tableta dvakrat denne (jedna tableta rano a jedna tableta vecer). Pocdiato¢na sila tablety zavisi od
aktualnej liecby pacienta a od o¢akavanych Gcinkov lieku Icandra. Uzivanie lieku Icandra spolu s jedlom
alebo tesne po jedle mbze zmiernit zalido¢né problémy sp6sobené metforminom.

Lekar ma pred lieébou liekom Icandra a v pravidelnych odstupoch podas lieéby vykonattesty na kontrolu
funkcie obli¢iek a pecene pacienta.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Icandra si preditajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Icandra acinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnoZstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukézy v krvi, alebo telo nedokaze Gcinne vyuzit inzulin. Liek Icandra obsahuje dve liedivg,
pricom kazdé ma iny sposob ucinku.

' Predtym znamy ako Vildagliptin/Metforminiumchlorid Novartis

Official address Domenico Scarlattilaan6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicines Agency, 2021. Reproductionis authorised providedthe sourceis acknowledged.



Vildagliptin je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4), ktory pdsobi tak, Ze blokuje rozklad inkretinovych
hormédnov v tele. Tieto hormdny sa uvolfiuju po jedle a stimuluja podzaliudkovu zlazu k tvorbe inzulinu.
Zablokovanim rozkladu inkretinovych hormdnov v krvi vildagliptin predlZzuje ich Ucinok, ¢im stimuluje
pankreas, aby v pripade vysokej hladiny glukézy v krvi tvoril viac inzulinu. Vildagliptin nedcinkuje, ked’
je hladina glukézy v krvi nizka. Vildagliptin tiez znizuje mnoZstvo glukdzy vytvorenej v peceni tak, ze
zvysuje hladinu inzulinu a znizuje hladinu horménu glukagénu.

Metformin pdsobi najméa tak, Ze inhibuje tvorbu glukdzy a znizuje jej absorpciu v ¢reve. Vysledkom
Gcinku oboch latok je znizenie hladiny glukézy v krvi, o poméaha kontrolovat cukrovku 2. typu.

Aké prinosy lieku Icandra boli preukazané v stadiach?

Vildagliptin samotny je povoleny na pouzivanie v EU pod ndzvom Galvus a metformin je dostupny v EU
od roku 1959. Vildagliptin mozno pouzivat s metforminom u pacientov s cukrovkou 2. typu, u ktorych
samotny metformin nezabezpecuje uspokojiva kontrolu ochorenia.

Studie uskutoénené s liekom Galvus ako doplnkovou lie¢bou k metforminu, metforminu a
sulfonylmocovine alebo k metforminu a inzulinu sa pouzili na podporu pouzivania lieku Icandra v
rovnakych indikaciach. V studiach sa porovnaval liek Galvus s placebom (zdanlivym liekom) a merali sa
hladiny latky nazyvanejglykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatelom miery kontroly
glukézy v krvi.

Preukazalo sa, ze vildagliptin je Ucinnejsi ako placebo pri znizovani hladin HbA1lc, ked bol pridany k
metforminu. U pacientov, v pripade ktorych sa k lieCbe pridaval vildagliptin, bol po 24 tyzdnoch
zaznamenany pokles hladin HbA1lc o 0,88 percentuadlneho bodu z pociatoc¢nej hladiny 8,38 %. Pacienti,
ktorym bolo k liecbe pridané placebo, vsak zaznamenali mensie zmeny hladin HbAlc so zvysenim o 0,23
percentudlneho bodu z pociato¢nej Urovne 8,3 %. V inych studidch sa preukdazalo, ze vildagliptin
v kombinacii s metforminom je ucinnejsi ako placebo, ked sa pouziva so sulfonylmocovinou alebo
inzulinom.

Ziadatel takisto predlozil vysledky dvoch §tudii, v ktorych sa preukazalo, Ze lie¢iva v dvoch silach lieku
Icandra sa absorbovali v tele rovnako ako ked'sa uzivali vo forme samostatnych tabliet.

Aké rizika sa spajajua s pouzivanim lieku Icandra?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Icandra (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sU nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie, hnacka, bolest brucha a strata chuti do jedla. Zoznam v$etkych vedlajsich u¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Icandra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Icandra nesmu( uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na vildagliptin, metformin alebo na
int zloZku lieku. Liek Icandra sa nesmie pouzivat ani u pacientov s urcitymi problémami obli¢iek, peéene
alebo srdca ani u pacientov, u ktorych by sa mohla vyvinit metabolicka acidéza (hromadenie kyseliny v
krvi). Liek nesmu uzivat ani pacienti, ktori konzumuji nadmerné mnozstvd alkoholu alebo maju
alkoholizmus, ani dojciace zeny. Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Icandra povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze vildagliptin uzivany s metforminom je Gcinny pri znizovani hladiny glukdézy
v krvia ze kombinacia vildagliptinu a metforminu bola Uc¢inna ako doplnkova liecba k sulfonylmocovine
alebo inzulinu. Kombinacia tychto dvoch liediv, vildagliptinu a metforminu, v jednej tablete méze pomdct
pacientom dodrZiavat lieébu. Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Icandra su
vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek méZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Icandra?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Icandra boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Icandra sa neustale kontrolujui. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Icandra sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa vsetky nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Icandra

Lieku Vildagliptin/Metforminiumchlorid Novartis bolo dfa 1. decembra 2008 udelené povolenie
na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii. Nazov lieku bol 6. februara 2009 zmeneny na Icandra.

Dal$ie informécie o lieku Icandra sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icandra.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 06-2021
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