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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Competact
pioglitazonas /metformino hidrochloridas

Sis dokumentas yra Competact Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Competact rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Competact?

Competact — tai tabletés, kuriy sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — pioglitazono (15 mg) ir
metformino hidrochlorido (850 mg).

Kam vartojamas Competact?

Competact skiriamas Il tipo diabetu sergantiems suaugusiems pacientams (ypac turintiems antsvorio)
gydyti. Competact skiriamas pacientams, kuriuos gydant vien didZiausiomis toleruojamomis
metformino (vaisto nuo diabeto) dozémis nepavyksta gauti reikiamy rezultaty.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Competact?

Iprastiné Competact dozé — po vieng tablete du kartus per parg. Pacientams, kurie vietoje tik
metformino pradeda vartoti Competact, gali reikéti po truputj pratintis prie pioglitazono, kol
pasiekiama 30 mg paros dozé. Jei reikia, metforming galima iS karto pakeisti Competact. Vartojant
Competact su valgiu arba tuoj po jo, metformino sukeliamy virskinimo problemy, gali pasireiksti
maziau. Vyresnio amziaus pacientams reikia nuolat stebéti kepeny funkcija.

Gydymo Competact nauda reikia jvertinti po 3—6 ménesiuy. Jei gydymas nepakankamai veiksmingas, jj
reikia nutraukti. Pakartotinai vertindami gydymo nauda vaistq skiriantys gydytojai turi patvirtinti, kad
gydymas Siuo vaistu pacientams iSlieka naudingas.
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Kaip veikia Competact?

11 tipo diabetas — tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui kraujyje
reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Competact sudeétyje yra dviejy
veikliyjy medziagu, kuriy kiekviena turi skirtinga poveikj. Pioglitazonas padidina Iasteliy (riebaliniy,
raumeny ir kepeny) jautruma insulinui, todél organizmas geriau jsisavina savo pagamintg insuling.
Metforminas slopina gliukozés gamybg ir mazina jos jsisavinima zarnyne. Veikiant abiem veikliosioms
medziagoms, sumazéja gliukozés kiekis kraujyje ir tai padeda reguliuoti II tipo diabeta.

Kaip buvo tiriamas Competact?

Pioglitazonas, kaip atskiras vaistas, ES jregistruotas Actos pavadinimu ir skirtas vartoti kartu su
metforminu Il tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriuos gydant vienu metforminu nepavyksta gauti
reikiamy rezultaty. Competact vartojimui pagal tg paciag indikacijg pagrjsti remtasi trimis Actos,
vartojamo atskiromis tabletémis kartu su metforminu, tyrimais. Tyrimai truko nuo 4 meénesiy iki 2
mety. Juose dalyvavo 1 305 pacientai, kurie vartojo vaisty derinj. Tyrimuose buvo matuojamas kraujyje
esancios medziagos (HbA1c) kiekis, rodantis, ar tinkamai reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Kokia Competact nauda nustatyta tyrimuose?

Visi tyrimai parodé, kad kartu su metforminu vartojant 30 mg pioglitazono geriau reguliuojamas
gliukozés kiekis kraujyje: HbA1lc koncentracija sumazéjo dar 0,64 iki 0,89 proc., palyginti su
koncentracija, nustatyta vartojant vien metforming.

Kokia rizika siejama su Competact vartojimu?

Gydymo pradZzioje gali pasireiksti pilvo (skrandzio) skausmas, viduriavimas, apetito netekimas,
pykinimas ir vémimas. Sie $alutiniai reidkiniai yra labai dazni, bet daZniausiai i$nyksta savaime. MazZiau
nei 1 pacientui i$ 10 000 gali pasireiksti pieno riigsties acidozé (pieno rigsties perteklius organizme).
Maziau nei 1 pacientui § 10 gali |GZti kaulai, padidéti klino svoris ar pasireiksti edema (tinimas).
ISsamy visy Competact Salutiniy reiskiniy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Competact negalima skirti pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, arba turintiems kepeny
ar inksty funkcijos sutrikimy. Competact negalima vartoti pacientams, kuriy audiniai nepakankamai
apripinami deguonimi dél, pavyzdziui, neseniai patirto Sirdies infarkto ar Soko. Competact taip pat
negalima vartoti apsinuodijus alkoholiu, sergant diabetine ketoacidoze (didelé ketony koncentracija),
sergant ligomis, turinCioms poveikj inkstams, ar maitinant krdtimi. Jo negalima skirti pacientams,
sergantiems arba sirgusiems Slapimo pUslés véziu arba kuriy Slapime nustatyta kraujo dél neistirtos
priezasties. ISsamy_ visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Competact buvo patvirtintas?

CHMP padaré iSvada, kad pioglitazono ir metformino veiksmingumas gydant II tipo diabetq jrodytas ir
kad Competact palengvina gydyma ir yra tinkamesnis, kai reikia vartoti veikliujy medziagy derinj.
Komitetas nusprendé, kad Competact nauda yra didesné uz keliama rizikq, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Competact vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Competact vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Competact preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Be to, Competact gaminanti bendrové §j vaistg skirsiancius gydytojus apripins SvieCiamaja medziaga,
kurioje bus nurodyta galima Sirdies nepakankamumo ir Slapimo pislés vézio rizika, pasireiSkianti
taikant gydyma pioglitazonu, pacienty atrankos kriterijai, butinybé reguliariai vertinti gydymo nauda ir
nutraukti jj, jei gydymas pacientams tampa nebenaudingas.

Kita informacija apie Competact

Europos Komisija 2006 m. liepos 28 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Competact
rinkodaros leidima.

ISsamy Competact EPAR rasite agentiiros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydymga Competact rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-04.
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