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EPAR, sazetak za javnost

N
Glubrava @
o

pioglitazon / metformin hidroklorid O

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjescéa o ocjeni dokumentacije ( ijeku Glubrava.
Objasnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) o lijek da bi donio svoje
misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje I|Jekag pr, te preporuke o uvjetima za

primjenu lijeka Glubrava. \\

Sto je Glubrava? @
Glubrava je lijek koji je dostupan u oblike t% oje sadrze dvije djelatne tvari, pioglitazon (15 mg) i
metformin hidroklorid (850 mg).

Za sto se Glubrava kor;st

Lijek Glubrava prlmJenJUJe s |h osoba (osobito onih s prekomjernom tjelesnom tezinom) koje
imaju dijabetes tipa 2 av primjenjuje se u bolesnika koji ne mogu posti¢i zadovoljavajucu
kontrolu samo metformin |Jekom za lijeCenje dijabetesa) u najviSim podnosljivim dozama.

Lijek se izdaje sa jjeCnicki recept.
Kako se va koristi?

Uobicaj na\a ijeka Glubrava jest jedna tableta dvaput na dan. Bolesnici koji prelaze s metformina
samo na k Glubrava mozda ¢e se morati postupno privikavati na pioglitazon sve do dosezanja doze
od 30 mg na dan. Ako je potrebno, na lijek Glubrava moze se izravno prijeéi s metformina. Uzimanje

lijeka Glubrava s hranom ili smjesta nakon obroka moze smanjiti eventualne zelu¢ane probleme koje

uzrokuje metformin. Bolesnicima starije dobi mora se redovito pratiti funkcija rada bubrega.

Nakon tri do Sest mjeseci lijeCenja potrebno je procijeniti ucinke terapije lijekom Glubrava i prekinuti
lijeCenje u bolesnika kod kojih nisu vidljive dostatne koristi. U naknadnim ponovnim procjenama,
lije¢nici koji propisuju terapiju moraju potvrditi da su se odrzale koristi u bolesnika.
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Kako djeluje Glubrava?

Dijabetes tipa 2 bolest je pri kojoj gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine glukoze
u krvi ili pri kojoj tijelo ne moze ucinkovito koristiti inzulin. Lijek Glubrava sadrzi dvije djelatne tvari, a
svaka od njih djeluje na drugaciji nacin. Pioglitazon Cini stanice (masti, misSica i jetre) osjetljivijima na
inzulin, Sto znadi da tijelo u vec¢oj mjeri koristi inzulin koji proizvodi. Metformin djeluje uglavnom tako
da onemogucuje proizvodnju glukoze i smanjuje njezinu apsorpciju u crijevima. Kao rezultat djelovanja
obiju djelatnih tvari smanjuje se razina glukoze u krvi, Sto pomaze u kontroli dijabetesa tipa 2.

Kako je lijek Glubrava ispitivan?

Pioglitazon kao monoterapija odobren je u EU-u pod nazivom Actos i moze se koristiti s me@om u

bolesnika s dijabetesom tipa 2 koji ne mogu postic¢i zadovoljavaju¢u kontrolu samo metfi inop. Kako

bi se dokazala korist od primjene lijeka Glubrava u istoj indikaciji, upotrijebljena su t @nja lijeka

Actos u kombinaciji s metforminom kao zasebnim tabletama. Ta su ispitivanja &cetiri mjeseca

do dvije godine i ukljucivala su 1 305 bolesnika koji su uzimali tu kombinaciju lij U ispitivanjima
‘“

se mjerila razina tvari HbA1lc u krvi, koja pokazuje koliko se uspjesno ko

Koje su koristi lijeka Glubrava utvrdene u ispitivan

Kombiniranje pioglitazona u dozi od 30 mg s metforminom u svim je Ivanjima dovelo do
poboljsanja kontrole glukoze u krvi, pri ¢emu su se razine;va@lc dodatno smanjile za od 0,64 %
do 0,89 % u odnosu na razine u slu¢aju kada se metforrfi \ ao monoterapija.

Koji su rizici povezani s lijekom Glubra\Q

Na pocetku lijeCenja mogu se pojaviti abdjlna@l (bol u Zelucu), proljev, gubitak apetita,
mucnina (osjecaj slabosti) i povracanje. JTe jave vrlo Ceste, medutim u vecini slu¢ajeva
nestaju same od sebe. Laktacidoza (nak \I lijeCne kiseline u tijelu) nuspojava je koja se moze
javiti u manje od 1 na 10 000 bolesni stale nuspojave, kao Sto su prijelom kostiju, povecanje
tjelesne tezine i edem (otlcanJQ‘ gu sejaviti u manje od 1 na 10 bolesnika. Potpuni popis svih

nuspojava zabiljezenih pri prlmj\ka Glubrava potrazite u uputi o lijeku.
]

Lijek Glubrava ne smije sep jivati u bolesnika sa sréanim zastojem ili u bolesnika koji imaju

probleme s jetrom ili b%a. Lijek Glubrava ne smije se primjenjivati u bolesnika koji imaju bolest
kisik&u tkivu kao Sto su nedavni sréani udar ili Sok. Lijek Glubrava ne smije se

oksikacije alkoholom i dijabeti¢ke ketoacidoze (visokih razina ketona), stanja

bubrege te tijekom dojenja. Ne smije se takoder primjenjivati u bolesnika koji
mjehura ili u bolesnika koji imaju krv u mokradi koja jos$ nije ispitana. Potpuni

koja uzrokuje manj

primjenjivati u sl
koja mogu’ut] 9

imaju ili su_ifg
@ potrazite u uputi o lijeku

popi ogra& 3 .
ZaEMjek Glubrava odobren?

CHMP je zakljucio da je utvrdena djelotvornost pioglitazona i metformina u lijeCenju dijabetesa tipa 2
te da lijek Glubrava pojednostavljuje lije¢enje i poboljSava uskladenost kada je potrebna kombinacija
tih dviju djelatnih tvari. Odbor je odlucio da koristi lijeka Glubrava nadmasuju s njim povezane rizike te
je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Glubrava?

Tvrtka koja lijek Glubrava stavlja u promet osigurat ¢e edukativne materijale za lijeCnike koji propisuju
taj lijek, a koji ¢e obuhvacati informacije o moguéem riziku od sréanog zastoja i raka mjehura u
primjeni terapija koje sadrze pioglitazon, kriterijima za odabir pacijenata te potrebi za redovitim
procjenjivanjem ucinaka terapije i prekidu lije¢enja u slucaju kada bolesnici viSe nemaju koristi od nje.

U sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku takoder se nalaze preporuke i mjere opreza za sigurnu i
ucinkovitu primjenu lijeka Glubrava kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Glubrava:

Europskoj uniji od 11. prosinca 2007. Odobrenje se temeljilo na odobrenju danom za¥ij mpetact

"a;. uropa.eu/Find
paeifa o terapiji lijekom

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek GIubrav@i
e

28. srpnja 2006.(,informirani pristanak”).

Cjeloviti EPAR za lijek Glubrava nalazi se na internetskim stranicama Ag
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Vise i
Glubrava procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratitt

Ovaj je sazetak posljednji put azuriran u 05.2016.
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