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Repaglinide Krka
repaglinid

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Repaglinide Krka?

Repaglinide Krkaje liek, ktory obsahuje ucinnu latku repaglinid. Je dostupny vo forme okrahlych
tabliet (biele: 0,5 mg; zIté: 1 mg; ruzové: 2 mg).

Repaglinide Krka je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Repaglinide Krka je podobny
referenénému lieku, ktory uz je v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom NovoNorm. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Repaglinide Krka pouziva?

Liek Repaglinide Krka sa pouziva u pacientov, ktori maji cukrovku 2. typu (cukrovku bez zavislosti
na inzuline). Pouziva sa spolu s diétou a cvi¢enim na znizenie hladiny glukézy (cukru) v krvi

u pacientov, u ktorych nie je mozné kontrolovat’ hyperglykémiu (vysoké hladiny glukézy v krvi)
diétou, zniZenim hmotnosti a cviCenim.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Repaglinide Krka uziva?

Liek Repaglinide Krka sa uziva pred jedlom, a to zvycajne 15 minut pred kazdym hlavnym jedlom.
Dévka sa upravi tak, aby sa dosiahla ¢o najlepSia kontrola. Lekar by mal pravidelne sledovat’ hladinu
pacienti s cukrovkou 2. typu, ktorym bezne na kontrolu hladiny glukézy v krvi postacuje diéta, ale
prechodne trpia stratou kontroly hladiny glukoézy v krvi.

Odportacana ivodna davka je 0,5 mg. Je mozné, Ze tato davku bude po jednom alebo dvoch tyzdioch
potrebné zvysit. Ak pacienti prechadzaju z jedného lieku proti cukrovke na tento, odporuc¢ana ivodna
davka je 1 mg.

Liek Repaglinide Krka sa neodportica pouzivat’ v pripade pacientov do 18 rokov, pretoze v tejto
vekovej skupine chybaju informacie o bezpecnosti a ucinnosti lieku.

Akym sposobom liek Repaglinide Krka u¢inkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu

na reguléciu hladiny glukézy v krvi alebo ak telo nie je schopné ucinne vyuzivat’ inzulin. Liek
Repaglinide Krka pomaha pankreasu vytvarat’ viac inzulinu v ¢ase prijimania stravy a pouziva sa
na kontrolu cukrovky 2. typu.
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Ako bol liek Repaglinide Krka skiimany?

Ked'ze liek Repaglinide Krka je genericky liek, stadie sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referencnym lieckom NovoNorm. Dva lieky st biologicky rovnocenné,
ked’ v tele produkujui rovnaké hladiny t¢innej latky.

AKY prinos a aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Repaglinide Krka?
Kedze liek Repaglinide Krka je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom,
prinos a rizika lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenc¢ného lieku.

Preco bol liek Repaglinide Krka povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola
preukazana porovnatel'na kvalita a biologicka rovnocennost’ lieku Repaglinide Krka s liekom
NovoNorm. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku NovoNorm, je prinos lieku vac¢si
nez identifikované rizikd. Vybor odporudil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Repaglinide Krka na trh.

DalSie informacie o lieku Repaglinide Krka :
Diia 4. novembra 2009 Eur6pska komisia vydala spolo¢nosti Krka, d.d., Novo mesto povolenie na

uvedenie liecku Repaglinide Krka na trh platné v celej Europskej unii.

I:Jplné znenie spravy EPAR o lieku Repaglinide Krka sa nachadza tu.
Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2009
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