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Povzetek EPAR za javnost

Avandia
rosiglitazon

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Avandia.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Avandia, na
podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za.promet'z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Avandia?

Avandia je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino rosiglitazon. Na voljo je v obliki tablet (roznatih: 2
mg; oranznih: 4 mg; rdecerjavih: 8 mqg).

Za kaj se zdravilo Avandia uporablja?

Zdravilo Avandia se uporablja priiodraslih, ki imajo sladkorno bolezen tipa 2, Se zlasti pri bolnikih s
¢ezmerno telesno maso. Uporablja se kot dodatek dieti in telesni dejavnosti.

Zdravilo Avandia se uporablja samostojno pri bolnikih, za katere metformin (drugo zdravilo proti
sladkorni bolezni) ni‘primerno.

Zdravilo Avandia se lahko uporablja tudi v kombinaciji z metforminom pri bolnikih s sladkorno boleznijo
tipa 2, pri katerifi zgolj z metforminom ni mogoce doseci zadovoljivega nadzora, ali v kombinaciji s
sulfonilse¢nino’(drugo vrsto zdravila proti sladkorni bolezni), ¢e metformin ni primeren (zdravljenje z
dvema zdraviloma).

Zdravilo Avandia se lahko uporablja tudi z metforminom in sulfonilsecnino (zdravljenje s tremi zdravili)
hkrati pri bolnikih, pri katerih nadzor kljub dvojnemu peroralnemu zdravljenju ni zadosten.

Zdravilo se dobi samo na recept.
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Kako se zdravilo Avandia uporablja?

Priporoceni zacetni odmerek zdravila Avandiaje 4 mg dnevno, ki ga bolnik prejme v obliki enega
odmerka ali v obliki dveh 2-miligramskih odmerkov. Ce je potrebno moc¢nej$e uravnavanje
koncentracije glukoze (sladkorja) v krvi, se lahko ta odmerek po osmih tednih poveca na 8 mg na dan,
vendar pa je pri bolnikih, ki hkrati jemljejo tudi sulfonilse¢nino, potrebna previdnost zaradi tveganja za
zastajanje tekocine. Tablete je treba pogoltniti cele, skupaj z vodo.

Kako zdravilo Avandia deluje?

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri trebusna slinavka ne tvori dovolj insulina za vzdrZevarije
primerne ravni glukoze v krvi ali pri kateri telo ne more ucinkovito izrabljati insulina. Zdravilna
ucinkovina zdravila Avandia, rosiglitazon, poveca obcutljivost celic (mascevja, misic in jeter). za insulin,
kar pomeni, da telo insulin, ki ga proizvaja, bolje izrablja. Posledi¢no se koli¢ina glukoze v krvi zmanjsa,
kar pripomore k nadzoru sladkorne bolezni tipa 2.

Kako je bilo zdravilo Avandia raziskano?

Zdravilo Avandia, uporabljeno samostojno, so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne
ucinkovine), metforminom in glibenklamidom (sulfonilse¢nino). Prou¢evano je bilo tudi pri bolnikih, ki
so ze jemali metformin, sulfonilse¢nino ali oboje. V Studijah so merili raven snovi v krvi, imenovane
glikozilirani hemoglobin (HbA1c), ki kaze, kako dobro je raven glukoze v krvi uravnana.

Kaksne koristi je zdravilo Avandia izkazalo med studijami?

Zdravilo Avandia je bilo pri znizevanju ravni HbA1c ucinkovitejSe od placeba. Kombiniranje z drugimi
zdravili proti sladkorni bolezni je Se nadalje znizalo koncentracijo HbAlc, kar kaZe, da se je
koncentracija glukoze v krvi dodatno zmanjsala.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Avandia?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Avandia (opazena pri 1 do 10 bolnikih od 100) sta anemija
(nizko Stevilo rdecih krvnih celic) in edem (otekanje), kot tudi hiperholesterolemija (visoka raven
holesterola v krvi), hipertrigliceridemija (visoka raven trigliceridov, vrste mascob), hiperlipemija
(visoke ravni mascob v krvi), povecanje telesne mase, povecan tek, sréna ishemija (zmanjsSan pretok
kisika v sréno misico);-zaprtje, zlomi kosti in hipoglikemija (nizke ravni glukoze v krvi). Ce se zdravilo
Avandia uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili proti sladkorni bolezni, se lahko pojavijo Se drugi
nezeleni udinki. Zdravniki morajo bolnike nadzorovati glede zadrzevanja tekocine, saj lahko to privede
do srénega popuscanja (nesposobnost srca, da precrpa dovolj krvi po telesu). Za celoten seznam
nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Avandia, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila-Avandia ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
rosiglitazon ali katero koli drugo sestavino zdravila. Ne smejo ga uporabljati bolniki s srénim
popuscanjem, tezavami z jetri, akutnim koronarnim sindromom, kot je nestabilna angina pektoris
(huda vrsta bolecine v prsih, katere jakost se spreminja) ali doloCene oblike srénega napada ali bolniki
z zapleti sladkorne bolezni (diabeti¢no ketoacidozo ali diabeti¢no predkomo).

Odmerke zdravila Avandia je morda treba prilagoditi, kadar ga uporabljamo z nekaterimi drugimi
zdravili, na primer gemfibrozilom ali rifampicinom. Za celoten seznam glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Avandia odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Avandia vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Avandia:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Avandia, veljavho po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi SmithKline Beecham Ltd dne 11. julija 2000. Po desetih letih je bilo dovoljenje za
promet podaljSano za nadaljnjih pet let.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Avandia je na voljo tukaj..Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Avandia preberite navodilo za uporabo (ki je prav taka/del EPAR)
ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nhazadnje posodobljen 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm



