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Kokkuvote uldsusele

Pioglitazone Accord
pioglitasoon

See on ravimi Pioglitazone Accord Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Pioglitazone Accordi kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Pioglitazone Accordi kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi pédrduge
oma arsti voi apteekri poole.

Mis on Pioglitazone Accord ja milleks seda kasutatakse?

Pioglitazone Accordi kasutatakse eelkdige ulekaaluliste taiskasvanud (vdhemalt 18-aastaste)
patsientide Il tllpi diabeedi (suhkurtdve) raviks. Seda kasutatakse koos dieedi ja flusilise
koormusega

e ainsa ravimina patsientidel, kellele metformiin (samuti diabeediravim) ei sobi;

¢ koos metformiiniga patsientidel, kelle haigust ei saa tiksnes metformiiniga rahuldavalt reguleerida,
voi koos sulfonuuluurearavimiga (teist liiki diabeediravim) patsientidel, kelle haigust ei saa tiksnes
sulfontidluurearavimiga rahuldavalt reguleerida ja kellele metformiin ei sobi;

e koos metformiini ja sulfonutluurearavimiga patsientidel, kelle haigust ei saa nende kahe
suukaudse ravimiga rahuldavalt reguleerida;

e koos insuliiniga patsientidel, kelle haigust ei saa Uksnes insuliiniga rahuldavalt reguleerida ja kes ei
saa kasutada metformiini.

Pioglitazone Accord on geneeriline ravim. See tahendab, et Pioglitazone Accord on sarnane
vordlusravimiga Actos, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta
on teabedokumendis siin.

Pioglitazone Accord sisaldab toimeainena pioglitasooni.
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Kuidas Pioglitazone Accordi kasutatakse?

Pioglitazone Accord on retseptiravim.

Seda turustatakse tablettidena (15, 30 ja 45 mg) ning soovituslik algannus on 15 v&i 30 mg tks kord
60paevas. Kui vere glukoosisisaldust on vaja paremini reguleerida, v8ib annust tihe vdi kahe nadala
parast suurendada 45 mg-ni tiks kord 66paevas.

Pioglitazone Accordi ravivastus tuleb kolme kuni kuue kuu méddudes labi vaadata ning I8petada ravi
patsientidel, kes ei saa ravist piisavalt kasu. Jargmistel labivaatamistel peab ravi maaranud arst
veenduma, et ravi kasulikkus pusib.

Kuidas Pioglitazone Accord toimib?

Il thupi diabeet on haigus, mille korral kBhunadrmes ei teki vere glukoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Pioglitazone Accordi toimeaine
pioglitasoon suurendab rakkude (rasva-, lihase- ja maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mis
tahendab, et organism kasutab enda toodetavat insuliini paremini ara. Selle tulemusel vaheneb vere
glukoosisisaldus ning see aitab Il tuipi diabeeti reguleerida.

Kuidas Pioglitazone Accordi uuriti?

Et Pioglitazone Accord on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati
Pioglitazone Accordi bioekvivalentsust vérdlusravimiga Actos. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb Pioglitazone Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Pioglitazone Accord on geneeriline ravim ja v@rdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vérdlusravimil.

Miks Pioglitazone Accord heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud Pioglitazone Accordi
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Actos. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et nagu
ka Actose korral, lletab Pioglitazone Accordi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas
Pioglitazone Accordi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Pioglitazone Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Pioglitazone Accordi turustav ettevdte koostab ravimit méaravatele arstidele teabematerjalid, milles
selgitatakse siidamepuudulikkuse ja kusepdie vahi vbimalikku riski pioglitasooni sisaldavate ravimite
kasutamisel, patsientide valikukriteeriume ning vajadust ravi regulaarselt labi vaadata ja I6petada, kui
see ei ole patsientidele enam kasulik.

Pioglitazone Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdodtajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi
infolehele.



Muu teave Pioglitazone Accordi kohta

Euroopa Komisjon andis Pioglitazone Accordi muiugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 21. martsil
2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pioglitazone Accordi kohta on ameti

veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui
vajate Pioglitazone Accordiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti v8i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti

veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2016.
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