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pioglitazonum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Pioglitazone Actavis. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Pioglitazone
Actavis pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Pioglitazone Actavis, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Pioglitazone Actavis a k ¢emu se pouziva?

Pioglitazone Actavis se pouziva k l1é¢bé diabetu 2. typu u dospélych (ve véku od 18 let), zejména
u pacientd s nadvahou. Pouziva se v kombinaci s dietni stravou a fyzickym cvi¢enim takto:

e samostatné u pacientd, u nichZ neni vhodna Ié¢ba metforminem (jinym antidiabetikem),

e v kombinaci s metforminem u pacientd, u nichZ onemocnéni neni uspokojivé kontrolovéno
samostatné podavanym metforminem, nebo v kombinaci se sulfonylureou (jinym antidiabetikem),
pokud metformin neni vhodné pouzit u pacientd, u nichz onemocnéni neni uspokojivé kontrolovéno
samostatné podavanou sulfonylureou,

e spolu s metforminem i sulfonylureou u pacientl, u nichZ onemocnéni neni uspokojivé kontrolovano
Ustnim podavanim pouze téchto dvou Ié¢ivych pFipravkd,

e spolu s inzulinem u pacientd, u nichz onemocnéni neni uspokojivé kontrolovano samostatné
podavanym inzulinem a ktefi nemohou uzivat metformin.

Pioglitazone Actavis je ,generikum®“. Znamena to, ze pfipravek Pioglitazone Actavis je obdobou
Jreferencéniho 1écivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Actos. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Pioglitazone Actavis obsahuje IéCivou latku pioglitazon.
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Jak se pripravek Pioglitazone Actavis pouziva?

Vydej pfipravku Pioglitazone Actavis je vazan na |Iékarsky predpis.

Pfipravek je dostupny ve formé tablet (15, 30 a 45 mg) a doporucena pocatec¢ni davka je 15 nebo
30 mg jednou denné&. Pokud je tfeba dosahnout lepsi kontroly hladiny glukézy (cukru) v krvi, mize byt
zapottebi tuto davku po jednom nebo dvou tydnech |éCby zvySit az na 45 mg jednou denné.

Lécba pripravkem Pioglitazone Actavis by méla byt po tfech az Sesti mésicich pfehodnocena a méla by
byt ukoncena u pacientl, u kterych neni dostate¢né pfinosnd. Pfi naslednych kontrolach by mél
predepisujici IékaF ovérit, zda je |éCba pro pacienta i nadale pfinosem.

Jak pripravek Pioglitazone Actavis plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfiSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Ucinné vyuzivat. Léciva latka v pripravku Pioglitazone Actavis, pioglitazon, zvySuje citlivost
bunék (tukové, svalové a jaterni) na inzulin, co? znamena, e té&lo mdzZe Iépe vyuzivat inzulin, ktery
vytvari. V disledku toho dochazi ke snizeni hladin glukézy v krvi, coz napoméaha kontrolovat diabetes
2. typu.

Jak byl pripravek Pioglitazone Actavis zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pioglitazone Actavis je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem Actos. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pioglitazone Actavis?

JelikozZ ptipravek Pioglitazone Actavis je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim [éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pioglitazone Actavis schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Pioglitazone Actavis je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Actos. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze stejné jako

u pripravku Actos pfinosy pripravku Pioglitazone Actavis prevysSuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravek Pioglitazone Actavis byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pioglitazone Actavis?

Spolecnost, kterd pfipravek Pioglitazone Actavis dodava na trh, vypracuje vzdéladvaci materidly pro
Iékare, ktefi tento pripravek predepisuji. Tyto materidly budou obsahovat informace o pfipadném riziku
srde¢niho selhdni a rakoviny mocového méchyie pii podavani pripravkl, které obsahuji pioglitazon,

o kritériich pro vybér pacientl a o tom, Ze je nutné 1é¢bu pravidelné prehodnocovat a ukondit ji

u pacientd, u kterych jiz neni pfinosna.
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Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Pioglitazone Actavis, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dals&i informace o pripravku Pioglitazone Actavis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pioglitazone Actavis platné v celé Evropské
unii dne 15. bfezna 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Pioglitazone Actavis je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Daldi informace o |é¢bé pripravkem Pioglitazone Actavis naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.
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