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Julkinen EPAR-lausunto Ib‘

Pioglitazone Teva ,&

pioglitatsoni $

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR , j@oskee Pioglitazone Teva -
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten Iaakevalmlstekomlg P) on arvioinut ladketta ja

paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seb ituksiin Pioglitazone Tevan kayton
ehdoista.

O
Pioglitazone Teva on la&ke, joka sisaltaa vaiku@/ana aineena pioglitatsonia. Sitd on saatavana

tabletteina (15, 30 ja 45 mg). \\®

Pioglitazone Teva on geneerinen Iaa e tarkoittaa, etta Pioglitazone Teva on samanlainen kuin
alkuperaislaéke Actos, jolla on ; ntilupa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista laakkeista on

Mita Pioglitazone Teva on?

kysymyksia ja vastauksia sisa sS4 asiakirjassa tassa.

\
Mihin Pioglitazor@aa kdytetaan?

Pioglitazone Teva iytetadn tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla (18-vuotiailla ja sitd vanhemmilla)
potilailla, erityi ylipainaoisilla. Sitad k&ytetdan yhdistettynéd ruokavalioon ja liikuntaan.
Plogllta;oﬁ aa kaytetadn ainoana ladkkeena potilailla, joille metformiini (toinen diabetesladke) ei
SoVi.

PiogMne Tevaa voidaan kayttdd myos yhdessa metformiinin kanssa potilailla, joiden sairaus ei pysy
riittavan hyvin hallinnassa pelkan metformiinin avulla, tai sulfonyyliurean kanssa (toisentyyppinen
diabeteslaake), kun metformiini ei sovi (kaksoishoito).

Pioglitazone Tevaa voidaan kayttaa seka metformiinin etta sulfonyyliurean kanssa (kolmoishoito)
potilailla, joiden sairaus ei ole riittdvan hyvin hallinnassa kahdesta suun kautta otettavasta laakkeesta
huolimatta.
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Pioglitazone Tevaa voidaan myos kayttaa yhdessé insuliinin kanssa potilailla, joiden sairautta ei saada
riittdvasti hallintaan pelkastaan insuliinilla ja jotka eivat voi kayttaa metformiinia.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Pioglitazone Tevaa kaytetaan?

Pioglitazone Tevan suositeltu aloitusannos on 15 tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Téata annosta voi
olla tarpeen nostaa yhden tai kahden viikon kuluttua 45 mg:aan vuorokaudessa, jos verensokeri taytyy
saada paremmin hallintaan. Pioglitazone Tevaa ei saa kayttaa potilailla, jotka saavat dialyysihoitoa
(verenpuhdistustekniikka, jota kaytetadn munuaissairauksista karsivilla henkildilla). Tabletit on
nieltava veden kera. @@'

tta

Pioglitazone Teva -hoitoa on arvioitava 3—6 kuukauden kuluttua sen aloittamisesta, ja s Q
lopetettava niiltéa potilailta, joille siita ei ole riittdvasti hydtya. Seuraavissa arvioinnd@k

maaraavien laakarien tulee vahvistaa, ettd ladkkeesta on potilaalle edelleen hyéty&

Miten Pioglitazone Teva vaikuttaa? *

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota tarpeeksi insuliinia glukoositason saatelyyn tai
jossa keho ei pysty kayttdmaan insuliinia tehokkaasti. Pioglitazone*Jéyan vaikuttava aine pioglitatsoni
herkistaa solut (rasva-, lihas- ja maksasolut) insuliinille, minka i a elimistd saa tuottamastaan
insuliinista paremman hyédyn. Taman seurauksena veren glu@e aso laskee, mika auttaa tyypin 2
diabeteksen hallinnassa. @

Miten Pioglitazone Tevaa on tutkittu? \®

*
Koska Pioglitazone Teva on rinnakkaisladke, lea tehtiin ainoastaan testeja, joilla on pyritty

osoittamaan valmisteen biologinen samanarvo s alkuperaisvalmiste Actosiin nahden. Kaksi ladketta
ovat biologisesti samanarvoisia, kun n\\@wat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistossa.

Mika on Pioglitazone Tev @Vﬁty-riskisuhde?

Koska Pioglitazone Teva on rinen laédke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaislaake, sen
hyddyn ja riskien katsota an samat kuin alkuperaisladkkeen.

Miksi Pioglitag@n hyviksytty?

Ladkevalmiste @ea katsoi, ettd EU:n vaatimusten mukaisesti Pioglitazone Tevan on osoitettu olevan
laadullisestis logisesti samanarvoinen Actosin kanssa. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd
Actosinom. sen hyoty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli, ettd Pioglitazone Tevalle

ann%

Muuta tietoa Pioglitazone Tevasta

yyntilupa.

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Pioglitazone
Tevaa varten 26. maaliskuuta 2012.

Pioglitazone Tevaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Lisatietoja Pioglitazone Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon),

ladkarilté tai apteekista.
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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

Myds alkuperaislddkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2011.
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