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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Paglitaz
pioglitazonum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Paglitaz. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Paglitaz.

Co je Paglitaz?

Paglitaz je 1éCivy prFipravek, ktery obsahuje IécCivou latku pioglitazon. Je dostupny ve formé tablet
(15 mg, 30 mg a 45 mg).

Pripravek Paglitaz je ,generikum®. To znamena, Ze pfipravek Paglitaz je obdobou ,referencniho
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Actos. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Paglitaz pouziva?

Pripravek Paglitaz se pouziva k |écbé diabetu 2. typu u dospélych (ve véku od 18 let), zejména u
pacientl s nadvahou. PouZiva se v kombinaci s dietni stravou a cvic¢enim.

PFipravek Paglitaz se pouZivé samostatné u pacientd, u nichZ Ié¢ba metforminem (jinym antidiabetikem)
neni vhodna.

Pfipravek Paglitaz m{zZe byt pouZivan také v kombinaci s metforminem u pacientd, u nichZ neni
onemocnéni uspokojivé kontrolovano pfi pouziti samotného metforminu, nebo se sulfonylureou (dalSim
antidiabetikem) v pfipadech, kdy lé¢ba metforminem neni vhodna (kombinovana Iécba dvéma
pripravky najednou).

PFipravek Paglitaz mze byt také pouZivan spolu s metforminem i se sulfonylureou u pacientd, u nichz
neni onemocnéni uspokojivé kontrolovano ani pfi pouziti kombinované IéCby dvéma pfipravky
najednou podavanymi Ustné (kombinovana |écba tfemi pfipravky najednou).
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PFipravek Paglitaz mze byt také pouZivan spolu s inzulinem u pacientd, u nichZ neni onemocnéni
uspokojivé kontrolovano podavanim samotného inzulinu a ktefi nemohou uzivat metformin.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Paglitaz pouziva?

Doporucend pocatecni davka pfipravku Paglitaz ¢ini 15 nebo 30 mg jednou denné. Pokud je treba
doséhnout lep&i kontroly hladiny glukézy (cukru) v krvi, mize byt zapotiebi tuto dadvku po jednom
nebo dvou tydnech 1é¢by zvysit az na 45 mg jednou denné. Pripravek Paglitaz by se nemél pouzivat u
pacientl podstupujicich dialyzu (coz je metoda &iténi krve pouZivana u pacientd s onemocnénim
ledvin). Tablety by se mély zapijet vodou.

Lécba pripravkem Paglitaz by méla byt pfehodnocena po kazdych tifech az Sesti mésicich a méla by byt
ukonéena u pacientd, u kterych neni dostate¢né pfinosna. Pfi naslednych kontrolach by mél
predepisujici 1ékaF ovérit, zda je |écba pro pacienta stale prinosna.

Jak pripravek Paglitaz ptisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin Gc¢inné vyuzivat. Léciva latka v pripravku Paglitaz, pioglitazon, ¢ini bunky (tukové,
svalové a jaterni) citlivéj&imi na inzulin, coZ znamend, Ze té&lo miZe Iépe vyuzivat inzulin, ktery vytvafi.
V disledku toho dochazi ke snizeni hladin glukdzy v krvi, coz napomaha kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Paglitaz zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Paglitaz je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pripravkem Actos. Dva lécivé pFipravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou pFinosy a rizika pFipravku Paglitaz?

Jelikoz ptipravek Paglitaz je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim pfipravkem, jeho
prinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Paglitaz schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, zZe pfipravek
Paglitaz je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem Actos. Stanovisko vyboru CHMP
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Actos pfinosy pripravku Paglitaz prevysuji zjisténa rizika.
Vybor doporudil, aby pripravku Paglitaz bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Paglitaz

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Paglitaz platné v celé Evropské unii dne
21. bfezna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Paglitaz je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem Paglitaz naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika.
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Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpréavy EPAR pro referenc¢ni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2011.
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