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Povzetek EPAR za javnost

Glustin
pioglitazon

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

Kaj je zdravilo Glustin?

Glustin je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino pioglitazon. Na voljo je v obliki tablet (15, 30 in
45 mg).

Za kaj se zdravilo Glustin uporablja?

Zdravilo Glustin se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 pri odraslih (starejSih od 18 let),
zlasti tistih s prekomerno telesno maso. Uporablja se kot dodatek k ustrezni prehrani in telesni vadbi,
in sicer:

e kot samostojno zdravilo pri bolnikih, za katere metformin (drugo zdravilo za zdravljenje sladkorne
bolezni) ni primeren;

e v kombinaciji z metforminom pri bolnikih, pri katerih zgolj z metforminom ni mogoce doseci
zadovoljivega uravnavanija ali s sulfonilse¢nino (drugo vrsto zdravila za zdravljenje sladkorne
bolezni), ¢e metformin ni primeren, pri bolnikih, pri katerih zgolj s sulfonilse¢nino ni mogoce doseci
zadovoljivega uravnavanja;

e skupaj z metforminom in sulfonilsecnino pri bolnikih, pri katerih kljub peroralnemu zdravljenju z
obema zdraviloma ni vzpostavljeno zadovoljivo uravnavanje;

e skupaj z insulinom pri bolnikih, pri katerih bolezen ni zadostno uravnavana zgolj z insulinom in za
katere metformin ni primeren.

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

Priporoceni zacetni odmerek zdravila Glustin 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 potrebno boljSe uravnavanje glukoze
(sladkorja) v krvi. Tablete je treba pogoltniti z vodo.

Zdravljenje z zdravilom Glustin je treba ponovno oceniti po treh do Sest mesecih in ga pri bolnikih, ki
od njega nimajo zadostne koristi, ukiniti. Pri nadaljnjih pregledih morajo zdravniki, ki zdravilo
predpisujejo, preveriti, ali zdravilo Se vedno zagotavlja enake koristi.

Kako zdravilo Glustin deluje?

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri trebusna slinavka ne tvori dovolj insulina za
uravnavanje ravni glukoze v krvi ali pri kateri ga telo ne more ucinkovito izrabiti. Zdravilna ucinkovina
zdravila Glustin, pioglitazon, poveca obcutljivost celic (mascevja, misic in jeter) za insulin, kar pomeni,
da telo bolje izrablja insulin, ki ga proizvaja. Posledi¢no se raven glukoze v krvi zniza, kar pripomore k
nadzoru sladkorne bolezni tipa 2.

Kako je bilo zdravilo Glustin raziskano?

Zdravilo Glustin so v Stevilnih Studijah primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine),
metforminom ali gliklazidom (sulfonilse¢nino). V nekaterih Studijah so proucevali tudi kombiniranje
zdravila Glustin s sulfonilsec¢nino, insulinom ali metforminom ali s kombinacijo metformina in
sulfonilse¢nine. V nadaljnjih Studijah so proucevali tudi dolgoro¢no uporabo zdravila Glustin. V vseh
Studijah skupaj je zdravilo Glustin prejemalo skoraj 7 000 bolnikov. V Studijah so merili raven snovi v
krvi, imenovane glikozilirani hemoglobin (HbAlc), ki kaze, kako dobro je raven glukoze v krvi
uravnana.

Kaksne koristi je zdravilo Glustin izkazalo med Studijami?

Zdravilo Glustin je povzrocilo znizanje ravni HbAlc, kar pomeni, da so je raven glukoze v krvi znizala
pri odmerkih 15 mg, 30 mg in 45 mg. Zdravilo Glustin kot samostojno zdravilo se je izkazalo za enako
ucinkovito kot metformin in gliklazid. Zdravilo Glustin je izboljsalo tudi uravnavanje glukoze pri
sladkorni bolezni tipa 2, Ce je bilo dodano obstojecemu zdravljenju s sulfonilsecnino, insulinom ali
metforminom ali kombinaciji metformina in sulfonilsecnine.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Glustin?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Glustin (opazeni pri 1 do 10 bolnikih od 100) so okuZba zgornjih
dihal (prehladi), hipestezija (zmanjsan obcutek za dotik), motnje vida, zlomi kosti in povecanje telesne
mase. Ce se zdravilo Glustin uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili proti sladkorni bolezni, se lahko
pojavijo Se drugi nezeleni ucinki. Za celoten seznam vseh neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Glustin, glejte navodilo za uporabo.

Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki, ki imajo tezave z jetri, bolniki s srénim popuscanjem (pri
katerih srce ne deluje, kot bi moralo) ali bolniki z diabeti¢no ketoacidozo (zapletom pri sladkorni
bolezni). Poleg tega ga ne smejo uporabljati bolniki, ki imajo ali so imeli raka seCnega mehurija, ali
bolniki, ki imajo kri v urinu, vendar preiskave v zvezi s tem Se niso bile opravljene. Za celoten seznam
omejitev glejte navodilo za uporabo.
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Odmerke zdravila Glustin bo morda treba prilagoditi, ¢e se jemlje skupaj z nekaterimi drugimi zdravili,
kot sta gemfibrozil (ki se uporablja za zniZzevanje holesterola) ali rifampicin (antibiotik, ki se uporablja
za zdravljenje tuberkuloze).

Zakaj je bilo zdravilo Glustin odobreno?

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

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Glustin?

Poleg tega bo druzba, ki trzi zdravilo Glustin, zagotovila izobraZevalno gradivo za zdravnike, ki bodo
predpisovali zdravilo. V njem bodo opisani mozna tveganja za sréno popuscanje in raka secnega
mehurja pri zdravljenju s pioglitazonom, merila za izbiro bolnikov in potrebe po redni oceni zdravljenja
ter prekinitev zdravljenja, ¢e bolnikom ne koristi vec.

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo so bili vklju¢eni priporocila in
previdnostni ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in bolniki za varno in ucinkovito
uporabo zdravila Glustin.

Druge informacije o zdravilu Glustin:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Glustin, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
11. oktobra 2000.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Glustin 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 Glustin preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2016.
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