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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Avandia
rosiglitazons

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkifs par Avandia. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Avandia lietoSanu.

Kas ir Avandia?

Avandia ir zales, kas satur aktivo vielu rosiglitazonu. Tas ir pieejamas tabletés (roza: 2 mg; oranzas: 4
mg; sarkani brinas: 8 mg).

Kapeéc lieto Avandia?

Avandia lieto pieaugusi pacienti ar 2. tipa diabétu, Tpasi tie, kam ir liekais svars. Tas lieto papildus
di€tai un fiziskiem vingrinajumien.

Avandia lieto vienas pasas pacientiemm, kuriem nav piemérots metformins (citas zales pret diab&tu).

Avandia var lietot ari kopa ar metforminu, arstéjot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét
tikai ar metforminu, vai-kopa ar sulfonilkarbamidu (citu pretdiabéta lidzekli), ja metformins nav
piemérots ("duala terapija").

Avandia var lictot arl kopa ar metforminu un sulfonilkarbamidu pacientiem, kuru stavokli nevar
pietiekami kontrolét pat ar peroralu dualo terapiju ("triskarsa terapija").

Sis zales variegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Avandia?

Ieteicama Avandia sakumdeva ir 4 mg diena, vienreiz vai divreiz pa 2 mg diena. Ja nepiecieSams labak
regulét glikozes (cukura) limeni asinis, devu péc astonam nedélam var palielinat I'dz 8 mg diena, bet
jaievéro zinama piesardziba pacientiem, kas lieto ari sulfonilkarbamidu, jo pastav Skidruma aiztures
risks. Tabletes ir janorij veselas, uzdzerot tdeni.
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Ka Avandia darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai
regulétu glikozes limeni pacienta asinis, vai ari organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Avandia
aktiva viela rosiglitazons padara Slinas (taukaudus, muskulaudus un aknu Stnas) jutigakas pret
insulinu, Iidz ar to laujot organismam labak izmantot pasa radito insulinu. Ta rezultata samazinas
glikozes limenis asinis, palidzot kontrolét 2. tipa diabé&tu.

Ka noritéja Avandia izpéte?

Atseviski lietotas Avandia salidzinaja ar placebo (fiktivu lidzekli), metforminu un glibenklamidu
(sulfonilkarbamidu). P&tija arT Avandia ietekmi uz pacientiem, kuri lietoja metforminu,
sufonilkarbamidu vai abus — metforminu un sufonilkarbamidu. P&tijumos noteica par glikozileto
hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas koncentraciju asinis, kas lauj novértét, cik labi tiek reqguléts
glikozes limenis asinis.

Kads ir Avandia iedarbigums sajos petijumos?

Atseviski lietotas Avandia bija efektivaks par placebo HbA1lc samazinasana. LietoSana kopa ar citam
pretdiabéta zalem vél straujak samazinaja HbA1lc limeni, kas norada, ka glikozes limenis asinis ir kluvis
VEl zemaks.

Kads pastav risks, lietojot Avandia?

Visizplatitakas Avandia blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir anémija
(nepietiekams daudzums sarkano asinskermenisu) un tiiska, ka ari hiperholersterémija (augsts
holesterina daudzums asinis), hipertriglicerémija (augsts trigliceridu (tauku paveids) limenis asinis),
hiperlipémija (augsts tauku limenis asinis), svara pieaugums, apetites palielindSanas, miokarda iSémija
(sirds muskula nepietiekama apgade ar skabekli), aizcietéjumi, kaulu IGzumi un hipoglikémija (zems
glikozes limenis asinis). Ja Avandia lieto kopa ar citiem pretdiabéta lidzekliem, var rasties citas
blakusparadibas. Arstiem janovéro pacientu $kidruma aizture, jo ta var izraisit sirdsdarbibas
traucéjumus (sirds nespéju apgadat organismu ar pietiekamu asins daudzumu). Pilns visu Avandia
izraisito blakusparadibu saraksts ir-@trodams zaju lietoSanas pamaciba.

Avandia nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rosiglitazonu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikstlietot pacienti, kuriem ir sirdsdarbibas trauc&jumi, aknu problémas, "akits
koronarais sindroms"; pieméram, nestabila stenokardija (asas, mainigas intensitates sapes pakruté)
vai dazada veida sirdsiekmes, vai diabéta komplikacijas (diabétiska ketoacidoze vai diabétiska
prekoma).

Avandia devas, iesp€jams, japielago, tas lietojot vienlaikus ar noteiktam citam zalém, pieméram,
gemfibrozilu vai rifampicinu. Pilns So zalu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Kapec Avandia tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Avandia, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Avandia registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Avandia

Eiropas Komisija 2000. gada 11. jdlija izsniedza Avandia redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam SmithKline Beecham. P&c desmit gadiem registracijas apliecibu atjaunoja
nakamajiem pieciem gadiem.

Pilns Avandia EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstéSanu ar Avandia pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir daJa no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 2010. gada maija.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm



