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Kokkuvote lildsusele

Pioglitazone Krka
pioglitasoon

K&esolev dokument on ravimi Pioglitazone Krka Euroopa avaliku hind@isaruande kokkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsusta@&etada mudgiloa andmist; samuti
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esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Pioglitazone Krka? .
Pioglitazone Krka on ravim, mis sisaldab toim?&) a pioglitasooni. Seda turustatakse tablettidena (15,
30 ja 45 mg). Q

Pioglitazone Krka on geneeriline ravim.‘%gtahendab, et Pioglitazone Krka on sarnane voérdlusravimiga
Actos, millel juba on Euroopa Liidus r@giluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin. < (b,

Milleks Pioglitazone Krkat kasutatakse?

Pioglitazone Krkat kasutatakse eelkdige uUlekaaluliste tadiskasvanud (vdhemalt 18-aastaste) patsientide
Il tUlpi diabeedi (suhkurtdve) raviks. Seda kasutatakse koos dieedi ja flusilise koormusega.

Pioglitazone Krkat kasutatakse ainsa ravimina patsientidel, kellele ei sobi metformiin (samuti
diabeediravim).

Pioglitazone Krkat tohib kasutada ka koos sulfontiluurearavimiga (samuti diabeediravim), kui
metformiini ei saa kasutada (ravi kahe preparaadiga).

Pioglitazone Krkat tohib kasutada ka koos insuliiniga patsientidel, kellele tiksnes insuliini manustamine
ei m@ju rahuldavalt ja kes ei saa kasutada metformiini.

Pioglitazone Krka on retseptiravim.
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Kuidas Pioglitazone Krkat kasutatakse?

Pioglitazone Krka soovitatav algannus on 15 v&i 30 mg uks kord 66paevas. Uhe voi kahe nadala parast
vBib annust suurendada annuseni 45 mg 66paevas, kui on vaja vere glikoosisisaldust paremini
reguleerida. Pioglitazone Krkat ei tohi kasutada patsiendid, kes saavad dialuusi (teatud
verepuhastustehnika neeruhaiguste korral). Tabletid tuleb neelata koos veega.

Pioglitazone Krka ravivastus tuleb kolme kuni kuue kuu méddudes labi vaadata ning |6petada ravi
patsientidel, kes ei saa ravist piisavalt kasu. Jargmistel l&dbivaatamistel peab ravi maaranud arst saama
kinnitust, et ravist saadud kasu pusib.

Kuidas Pioglitazone Krka toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i kui organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Pioglitazone Krka toimeaine
pioglitasoon suurendab rakkude (rasva-, lihas- ja maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mis
tdhendab, et organism kasutab enda toodetavat insuliini paremini &ra. Selle tulemusel vaheneb vere
glukoosisisaldus, aidates sel viisil reguleerida Il tuipi diabeeti.

Kuidas Pioglitazone Krkat uuriti? S
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Et Pioglitazone Krka on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuurir@gj katsetega, milles naidati ravimi
bioekvivalentsust vordlusravimiga Actos. Kaks ravimit on big alentsed, kui mélemad ravimid
tekitavad organismis sama toimeainesisalduse. A\
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Milles seisneb Pioglitazone Krka kasul'@.ls ja mis riskid Pioglitazone
Krkaga kaasnevad? 0\3

Et Pioglitazone Krka on geneeriline ravim jadé%usravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vﬁrdl‘LQQ\/imil.
N

Miks Pioglitazone Krka hggig\kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Pioglitazone
Krka vordvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Actos. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et
nagu ka Actose korral, Uletab Pioglitazone Krka kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas
anda Pioglitazone Krka mudgiloa.

Muu teave Pioglitazone Krka kohta

Euroopa Komisjon andis Pioglitazone Krka muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 21.
martsil 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pioglitazone Krka kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate

Pioglitazone Krkaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66érduge oma arsti v0i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vérdlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2011.
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