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Julkinen EPAR-yhteenveto

Pioglitazone Actavis
pioglitatsoni

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Pioglitazone Actavis. Tekstissa selitetdadn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta EU:ssa ja valmisteen kaytdn ehdoista.
Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Pioglitazone Actavisin kaytosta.

Potilas saa Pioglitazone Actavisin kaytt6d koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakéarilta tai apteekista.

Mita Pioglitazone Actavis on ja mihin sita kaytetaan?

Pioglitazone Actavisia kdytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla (18-vuotiaat ja sita
vanhemmat), erityisesti ylipainoisilla. Sita kaytetaan ruokavalioon ja liikuntaan yhdistettyna
seuraavasti:

e ainoana ladkkeena potilailla, joille metformiini (toinen diabeteslaake) ei sovi

¢ metformiiniin yhdistettyna potilailla, joiden sairautta metformiini yksin kaytettyna ei pida riittavasti
hallinnassa, tai sulfonyyliureaan (toisentyyppinen diabetesladke) yhdistettyna potilailla, joille
metformiini ei sovi ja joiden sairautta sulfonyyliurea yksin kéytettyné ei pida riittavasti hallinnassa

¢ yhdistelmé&hoitona sekd metformiinin etta sulfonyyliurean kanssa potilailla, joilla kaksi suun kautta
otettavaa ladketta eivat aikaansaa tyydyttavaa hoitotasapainoa.

e yhdessa insuliinin kanssa potilailla, joiden sairautta ei saada tyydyttavasti hallintaan ainoastaan
insuliinilla ja jotka eivat voi kayttaa metformiinia.

Pioglitazone Actavis on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa, etta Pioglitazone
Actavis on samankaltainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperéisvalmiste
Actos. Lisatietoja geneerisista laakkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Pioglitazone Actavisin vaikuttava aine on pioglitatsoni.
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Miten Pioglitazone Actavisia kaytetaan?

Ladke on reseptivalmiste.

Ladkettd on saatavana tabletteina (15, 30, ja 45 mgQ) ja sen suositeltu aloitusannos on 15 tai 30 mg
kerran paivassa. Tata annosta voi olla tarpeen nostaa yhden tai kahden viikon kuluttua 45 mg:aan
vuorokaudessa, jos veren glukoosipitoisuus on saatava paremmin hallintaan.

Pioglitazone Actavis -hoitoa on arvioitava 3—6 kuukauden kuluttua sen aloittamisesta, ja se on
lopetettava niilta potilailta, jotka eivat hyody siita riittavasti. Seuraavissa arvioinneissa ladketta
maardavan laakarin tulee vahvistaa, etta ladkkeesta on potilaalle edelleen hydtya.

Miten Pioglitazone Actavis vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota tarpeeksi insuliinia veren glukoosipitoisuuden
saatelemiseksi tai jossa elimistd ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Pioglitazone Actavisin
vaikuttava aine pioglitatsoni herkistaa solut (rasva-, lihas- ja maksasolut) insuliinille, minka ansiosta
elimistd saa tuottamastaan insuliinista paremman hyddyn. TAman seurauksena veren glukoosipitoisuus
alenee, mika auttaa tyypin 2 diabeteksen hallinnassa.

Miten Pioglitazone Actavisia on tutkittu?

Koska Pioglitazone Actavis on geneerinen ladke, potilastutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa
osoitettiin sen biologinen samanarvoisuus alkuperéisvalmiste Actosiin ndhden. Kaksi ladketta ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mitk& ovat Pioglitazone Actavisin edut ja riskit?

Koska Pioglitazone Actavis on geneerinen ladkevalmiste ja koska se on biologisesti samanarvoinen kuin
alkuperéaislaéke, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéisladkkeen.

Miksi Pioglitazone Actavis on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Pioglitazone Actavisin on osoitettu vastaavan laadullisesti
Actosia ja olevan sen kanssa biologisesti samanarvoinen Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta Actosin tavoin sen hydty on havaittuja riskeja suurempi.
Komitea suositteli, etta Pioglitazone Actavis hyvaksytaan kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Pioglitazone Actavisin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Pioglitazone Actavisia markkinoiva yhtio laatii ladkettd maéaraaville ladkareille perehdytysmateriaalia,
joka kattaa mahdollisen syddmen vajaatoiminnan ja virtsarakon sydvan riskin pioglitatsonia sisaltavan
ladkityksen yhteydessa, potilaiden valintakriteerit sekéa tarpeen arvioida saannéllisesti hoitoa, joka on
keskeytettava, jos potilaalle ei enda ole siita hyotya.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pioglitazone Actavisin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myos valmisteyhteenvetoon
ja pakkausselosteeseen.
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Muuta tietoa Pioglitazone Actavisista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Pioglitazone
Actavisia varten 15. maaliskuuta 2012.

Pioglitazone Actavisia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Pioglitazone Actavisilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-
lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Myds alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2016.
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