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Sis dokumentas yra Pioglitazone Teva Europos vieso vertinimo protokoQPAR) santrauka Jame

paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ( P) [Vertines vaistg priémé

nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Pioglitazone Teva rinkc:b eise ir pateikia jo vartojimo
>

rekomendacijas. \3

Kas yra Pioglitazone Teva? A(b'

Pioglitazone Teva - tai vaistas, kurio sudet e@ veikliosios medZziagos pioglitazono. Jis tiekiamas
tabletémis (po 15, 30 ir 45 mg). \'6

Pioglitazone Teva yra generinis vais &i reiSkia, kad Pioglitazone Teva panasus | referencinj vaistg
pavadinimu Actos, kurio rinkodar&t € Europos Sajungoje (ES) jau suteikta. Daugiau informacijos

apie generinius vaistus rasite imy ir atsakymy dokumente dia.
<

Kam vartojamas itazone Teva?

Pioglitazone Teva ig’las IT tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems (18 mety ir
vyresniems), y intiems antsvorio, gydyti. Jis skiriamas kartu su dieta ir manksta.

Pioglitazo gali bati skiriamas vienas pacientams, kuriems netinka gydymas metforminu (kitu

vaistu E iabeto).

Pioglitazone Teva taip pat galima skirti kartu su metforminu pacientams, kuriems gydymas vien
metforminu yra nepakankamai veiksmingas, arba su sulfonilkarbamidu (kitu vaistu nuo diabeto), kai
gydymas metforminu netinka (dvigubas gydymas).

Pioglitazone Teva taip pat galima skirti kartu su metformino ir sulfonilkarbamido deriniu pacientams,
kuriems dvigubas gydymas dviem geriamaisiais vaistais néra pakankamai veiksmingas (trigubas

gydymas).
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Pioglitazone Teva taip pat galima skirti kartu su insulinu pacientams, kuriems gydymas vien insulinu
yra nepakankamai veiksmingas ir kurie negali vartoti metformino.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Pioglitazone Teva?

Rekomenduojama pradine Pioglitazone Teva doze yra 15 arba 30 mg kartg per parq. Siekiant geriau
reguliuoti gliukozés (cukraus) kiekj kraujyje, po vienos arba dviejy savaiciy nuo gydymo pradzZios doze
gali reiketi padidinti — iki 45 mg kartg per para. Pioglitazone Teva negalima vartoti pacientams,
kuriems atliekama dializé (inksty, funkcijos sutrikimy, turinciy pacienty kraujo valymo bidas). Tabletés
nuryjamos uzgeriant vandeniu. %

Po 3-6 meénesiy reikia jvertinti gydymo Pioglitazone Teva nauda. Jei jis nepakankamai v, gas,
gydyma reikia nutraukti. Pakartotinai vertindami gydymo nauda vaistg skiriantys gy uri
patvirtinti, kad gydymas Siuo vaistu pacientams islieka naudingas.

Kaip veikia Pioglitazone Teva? @Q

II tipo diabetas yra liga, kuria sergancio paciento kasa pagamina nepa a| insulino gliukozes
kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba ve|ksm|nga| p ti insulino. Pioglitazone Teva
sudétyje esanti veiklioji medZiaga pioglitazonas padidina Iqsteh I|n|q, raumeny ir kepeny)
jautruma insulinui, todél organizmas geriau jsisavina savo pe msulmq Dél to sumazéja

gliukozés kiekis kraujyje, o tai padeda kontroliuoti II t|po

Kaip buvo tiriamas Pioglitazone Teva'-’(b

Kadangi Pioglitazone Teva yra generinis vaista ﬁ(l tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Ac @ytl Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat velkI|05|os

Kokia yra Pioglitazone T 6Quda ir rizika?

Kadangi Pioglitazone Teva &rlms vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.
Kodel Plogllta iva buvo patvirtintas?

CHMP nusprend@ad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pioglitazone Teva yra panasios kokybés kaip

Actos ir yra iologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Actos, Sio vaisto
nauda sné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Pioglitazone Teva rinkodaros
teiseé

Kita informacija apie Pioglitazone Teva

Europos Komisija 2012 m. kovo 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Pioglitazone Teva
rinkodaros teise.

ISsamy Pioglitazone Teva EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Pioglitazone Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002297/human_med_001521.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002297/human_med_001521.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-10.
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