DCI: COMBINATII (PIOGLITAZONUM + METFORMIN)

”Protocol terapeutic corespunziator pozitiei nr. 19 cod (A025E): DCI COMBINATII
(PIOGLITAZONUM + METFORMIN)

Substanta activa: fiecare comprimat contine pioglitazona 15 mg (sub forma de clorhidrat) si
clorhidrat de metformina 850 mg.

I. Criterii de includere in tratamentul specific:
Combinatia este indicatd pentru tratamentul pacientilor cu diabet zaharat de tip 2, mai ales al
celor supraponderali, care nu pot obtine un control suficient al glicemiei numai cu doza maxim
toleratd de metformina administrata pe cale orala.

I1. Doze si mod de administrare

1. Doza obisnuitd de Combinatie este de 30 mg/zi pioglitazond plus 1700 mg/zi clorhidrat de
metformina (aceastd doza se obtine cu un comprimat de Combinatie 15 mg/850 mg, administrat
de doud ori pe zi). Inainte ca pacientului si i se administreze Combinatia trebuie luati in
considerare cresterea treptatd a dozei de pioglitazona (addugatd dozei optime de metformind).
Daca este adecvat din punct de vedere clinic, se poate lua in considerare trecerea directa de la
monoterapia cu metformina la Combinatie.

2. Administrarea de Combinatie in timpul mesei sau imediat dupd aceea poate reduce
simptomele gastrointestinale asociate cu metformina.

II1. Contraindicatii

Combinatia este contraindicata la pacientii cu:

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

- Insuficienta cardiaca sau antecedente de insuficienta cardiacad (stadiile NYHA de la I la
V)

- Boald cronica sau acuta, care ar putea determina hipoxie tisulara, cum ar fi insuficienta
cardiacd sau respiratorie, infarct miocardic recent, soc

- Insuficienta hepatica

- Intoxicatie acuta cu alcool, alcoolism

- Cetoacidoza diabetica sau precoma diabetica

- Insuficienta sau disfunctie renala (clearance-ul creatininei < 60 ml/min)

- Afectiuni acute cu potential de deteriorare a functiei renale, cum ar fi:

- Deshidratare

- Infectie severa

- Soc

- Administrare intravasculara de substante de contrast cu iod

- Alaptare



IV. Criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice
1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza dupa cum urmeaza:
a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in parte, pe baza parametrilor
clinici si paraclinici;
b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie alergica, evaluarea functiei
renale sau alte evaluari clinico-biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;
C) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in
parte si evaluarea HbAlc la initierea tratamentului si ulterior periodic, la 6 i 12 luni.

2. Ori de cate ori se produc modificari ale schemei terapeutice, eficienta acestora trebuie probata
prin determinarea glicemiei a jeun si postprandiala (acolo unde este posibil si a HbAlc).

3. Schemele terapeutice instituite vor fi mentinute doar daca demonstreaza un avantaj terapeutic
si sunt de folos la obtinerea si mentinerea echilibrului metabolic in {intele propuse). La rezultate
similare (in termenii {intelor terapeutice si ai calitatii vietii pacientului) vor fi menginute schemele
terapeutice cu un raport cost-eficienta cat mai bun.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
1. Acidoza lactica
Functia renala
Interventia chirurgicala
Administrarea unei substante de contrast care contine iod
Retentia de lichide si insuficienta cardiaca
Monitorizarea functiei hepatice
Cresterea in greutate
Hipoglicemia
Tulburarile oculare

. Ovarele polichistice

. Altele

. Riscul de fracturd trebuie avut in vedere in cazul femeilor cédrora 1i se administreaza
pioglitazona in cadrul unui tratament pe perioada indelungata.

. Combinatia nu trebuie utilizatd in timpul sarcinii si la femeile aflate in perioada fertila
care nu folosesc metode de contraceptie. Nu se cunoaste dacd alaptarea determina
expunerea copilului mic la medicament. De aceea, combinatia nu trebuie utilizata de catre
femeile care aldpteaza.
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VI. Reactii adverse

Nu s-au efectuat studii clinice terapeutice cu Combinatia comprimate; cu toate acestea, s-a
demonstrat bioechivalenta Combinatiei, constand din administrarea concomitenta de pioglitazona
si metformind. Reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii: tulburari
hematologice si limfatice (anemie), tulburdri oculare, tulburdri gastro-intestinale, tulburari
metabolice si de nutrifie (crestere in greutate) tulburari musculo-scheletale si ale tesutului
conjunctiv (artralgie) tulburari renale si ale cdilor urinare (hematurie)



VII. Tntreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporard sau definitivi a
tratamentului va fi luata in functie de indicatii si contraindicatii de catre specialistul diabetolog, la
fiecare caz n parte.

VIII. Prescriptori: Initierea se face de catre medicii diabetologi, alti medici specialisti cu
competenta in diabet in baza protocolului terapeutic si ghidului in vigoare, iar continuarea se
poate face si de catre medicii desemnati conform prevederilor legale in vigoare sau medicii de
familie, In dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.”



