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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni &L@aan Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pioglitazone Teva Pharma. Objasfiujé, ja zplsobem Vybor pro

humanni 1écivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, @ hl vypracovat své stanovisko
k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné pod% ro pouzivani pripravku Pioglitazone
Teva Pharma.
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Co je Pioglitazone Teva Pharma \

Pioglitazone Teva Pharma je IéCivy pfipr ktery obsahuje léCivou latku pioglitazon. Je k dispozici ve
formé tablet (15, 30 a 45 mgq). Z

Pioglitazone Teva Pharma je ,,genﬁ “. To znamena@, Ze pripravek Pioglitazone Teva Pharma je
obdobou ,referen¢niho pFBx Ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Actos. Vice
nete

informaci o generikach nal prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pi‘iﬁ& Pioglitazone Teva Pharma pouziva?
e

Pripravek PD‘\?AW eva Pharma se pouziva k 1écbé diabetu 2. typu u dospélych (ve véku od
18 let), qejnérp pacientl s nadvahou. PouZivé se v kombinaci s dietni stravou a fyzickym cvi¢enim.

Pripravek*Ridglitazone Teva Pharma se pouzivd samostatné u pacientl, u nichz I1é¢ba metforminem
(jinNdiabetikem) neni vhodna.

Pripravek Pioglitazone Teva Pharma mize 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 pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 n
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Jak se pripravek Pioglitazone Teva Pharma pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Pioglitazone Teva Pharma cini 15 nebo 30 mg jednou denné.
Pokud je tfeba dosahnout lepsi kontroly hladiny glukézy (cukru) v krvi, mize byt zapotiebi tuto davku
po jednom nebo dvou tydnech IéCby zvysit az na 45 mg jednou denné. Pripravek Pioglitazone Teva
Pharma by se nemél pouzivat u pacientd podstupujicich dialyzu (coZ je metoda ¢&isténi krve pouzivana
u pacientd s onemocné&nim ledvin). Tablety by se mély zapijet vodou.

Lécba pripravkem Pioglitazone Teva Pharma by méla byt po tfech aZ Sesti mésicich pfehodnocena a
méla by byt ukon&ena u pacientl, u kterych neni dostateéné prinosnd. PFi naslednych kontrolach by

mél predepisujici IékaF ovéfit, zda je 1écba pro pacienta i nadale pfinosem.

WO
Jak pripravek Pioglitazone Teva Pharma plsobi? :%
Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisni vytvareno dostated nozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kte idské télo

nedokaze inzulin ucinné vyuzivat. LéCiva latka v pfipravku Pioglitazone TevasP , pioglitazon, Cini
bunky (tukové, svalové a jaterni) citlivéjSimi na inzulin, coz znamena, zZe tg e lépe vyuzivat
inzulin, ktery vytvari. V disledku toho dochazi ke snizeni hladin glukézy, JcoZz napomaha

kontrolovat diabetes 2. typu. y K

Jak byl pripravek Pioglitazone Teva Pharma zl@-én?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pioglitazone Teva Pharmga= erikum, studie u pacientl se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekviyalendg s referencnim pfipravkem Actos. Dva lécivé

pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji né lladiny léCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pFipra\@glitazone Teva Pharma?

Jelikoz pfipravek Pioglitazone Teva Ph% j€ generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim
a

pfipravkem, jeho pfinosy a rizika sm uji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho pripravku.

Na zakladé ceho byl pi; ek Pioglitazone Teva Pharma schvalen?

Vybor CHMP dospél k z2 “&ie v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek
Pioglitazone Teva Rh rnﬁ kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Actos. Stanovisko

vyboru CHMP pro
Pharma pFe_\‘f

udéleno 502@

DalSi inférmace o pripravku Pioglitazone Teva Pharma

o takové, Ze stejné jako u pripravku Actos pfinosy pfipravku Pioglitazone Teva
iSténa rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Pioglitazone Teva Pharma bylo
i o registraci.

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pioglitazone Teva Pharma platné v celé
Evropské unii dne 26. bfezna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Pioglitazone Teva Pharma je

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pripravkem Pioglitazone Teva
Pharma naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare
¢i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002410/human_med_001525.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002410/human_med_001525.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpréavy EPAR pro referenc¢ni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2011.
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