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Povzetek EPAR za javnost
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Glidipion KO(Q

pioglitazon Q
To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z@avilo Glidipion. Pojasnjuje,

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) zdravilo Glidipion, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z n priporocCila glede pogojev

njegove uporabe. \\
Kaj je zdravilo Glidipion? éo

Glidipion je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uu(g/lno pioglitazon. Na voljo je v obliki tablet (15, 30 in

45 mg)

Zdravilo Glidipion je ,,generi¢no zdr i&o pomeni, da je podobno ,referenénemu zdravilu®, ki je ze
odobreno v Evropski uniji (EU), i @? zdravilu Actos. Za vec informacij o genericnih zdravilih si
oglejte dokument z vprasanji @ovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilo Ghidipion uporablja?

Zdravilo GIidipion‘Qxablja za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 pri odraslih (starejsih od 18 let),
zlasti tistih s p erno telesno maso. Uporablja se kot dodatek k ustrezni prehrani in telesni vadbi.

ZdraV|Io se uporablja samostojno pri bolnikih, za katere metformin (drugo zdravilo proti

sIadm zn|) ni primerno.

Lahk uporablja tudi v kombinaciji z metforminom pri bolnikih, pri katerih 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 Glidipion se lahko uporablja tudi skupaj z metforminom in sulfonilse¢nino hkrati pri bolnikih,
pri katerih nadzor ni zadosten kljub dvojnemu peroralnemu zdravljenju (zdravljenje s tremi zdravili).
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Lahko pa se uporablja tudi skupaj z insulinom pri bolnikih, pri katerih bolezen ni zadostno nadzorovana
zgolj z insulinom in za katere metformin ni primeren.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Glidipion uporablja?

Priporoceni zacetni odmerek zdravila Glidipion je 15 ali 30 mg enkrat na dan. Odmerek bo po enem ali
dveh tednih morda treba povecati do 45 mg enkrat na dan, Ce je potreben boljsi nadzor glukoze

(sladkorja) v krvi. Zdravilo Glidipion se ne sme uporabljati pri bolnikih na dializi (tehniki CisCenja krvi,
uporabljeni pri bolnikih z obolenjem ledvic). \

Zdravljenje z zdravilom Glidipion je treba ponovno oceniti po treh do Sest mesecih in ga @@&ih, ki

od njega nimajo zadostne koristi, ukiniti. Pri vseh nadaljnjih pregledih morajo zdravniki, «i vilo
predpisujejo, preveriti, ali zdravilo Se vedno zagotavlja enake koristi. @
Kako zdravilo Glidipion deluje? Q

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri trebusna slinavka ne tvori %sulina za vzdrzevanje
primerne ravni glukoze v krvi ali pri kateri telo insulina ne more ucinkouito iZrabiti. Zdravilna
ucinkovina zdravila Glidipion, pioglitazon, poveca obcutljivost celic ( gévja, misic in jeter) za insulin,
kar pomeni, da telo bolje izrablja insulin, ki ga proizvaja. Posledié o\aven glukoze v krvi zniza, kar
pripomore k nadzoru nad sladkorno boleznijo tipa 2. *

Kako je bilo zdravilo Glidipion raziskanoQO

Ker je zdravilo Glidipion generi¢no zdravilo, so bi je pri bolnikih omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno re_fiaren u zdravilu Actos. Dve zdravili sta biolosko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zd@ne ucinkovine v telesu.

Kaksna tveganja so povezana&@dravilom Glidipion?

Ker je zdravilo Glidipion generic %vilo in je biolosko enakovredno referencnemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja endkiNgot pri referencnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravi lidipion odobreno?

CHMP je zakljuéilf&%& bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Glidipion primerljivo

raven kakovo ’R;zdravilo Actos ter da mu je biolosko enakovredno. Zato je menil, da njegove

koristi, t ri zdravilu Actos, odtehtajo znana tveganja. Odbor je priporocil, da se za zdravilo
% i dovoljenje za promet.

Glidipien
Drtﬂﬁ(nformacije o zdravilu Glidipion

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Glidipion, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 15. marca 2012.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Glidipion je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Glidipion preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002558/human_med_001520.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referenc¢no zdravilo je prav tako na voljo na
spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2012.
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