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Pioglitazone Teva @Q

pioglitazon @(Q
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Ez a Pioglitazone Teva-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentg PAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizo anak (CHMP) a gyogyszerre

vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en@ kiadasat tamogatod
véleményéhez és a Pioglitazone Teva alkalmazasi feItéteIei% tkozé ajanlasaihoz.
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Milyen tipusd gyodgyzer a Pioglitazoné\éva?

A Pioglitazone Teva egy pioglitazon nev( hatd@yagot tartalmazoé gyogyszer. Tabletta (15, 30 és
45 mg) formajaban kaphatd.

A Pioglitazone Teva generikus gyé * Ez azt jelenti, hogy a Pioglitazone Teva hasonlé az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett &s nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informa’@ a kérdés-vélasz dokumentumban taldlhaték.
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Milyen betegségeké}etén alkalmazhaté a Pioglitazone Teva?

vagy id6sebbek) lésére alkalmazzak. A gyogyszert a diéta és a testmozgas kiegészitéseként
aIkaImazzé1ki

A Pioglitazo a-t 6nalléan alkalmazzak olyan betegeknél, akik szamara a metformin (egy masik
cukorbet@ g elleni gyogyszer) nem megfeleld.

A Pioglitazone TtE\/% gként tulsulyos 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felndttek (18 évesek

A Pio zone Teva metforminnal kombinaciéban is alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél az
6nmagaban adott metformin nem fejt ki kielégité szabalyozd hatast, illetve szulfonilureaval egyitt (egy
masik tipusu cukorbetegség elleni gydgyszer), ha a metformin nem megfelel6 (,kettds terapia").

A Pioglitazone Teva metforminnal és szulfonilureaval egyltt is alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél
a kettds, szajon at alkalmazott terapia nem fejt ki kielégité szabalyozd hatast (,harmas terapia”).

A Pioglitazone Teva inzulinnal kombinalva is alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél az inzulin
monoterapia nem fejt ki kielégité szabalyozo6 hatast és nem szedhetnek metformint.
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A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Pioglitazone Teva-t?

Az Pioglitazone Teva javasolt kezd6 adagja 15 vagy 30 mg naponta egyszer. Egy vagy két hét
elteltével a vércukorszint jobb szabalyozasa érdekében az adag napi egyszeri 45 mg-ig vald novelésére
lehet szlikség. A Pioglitazone Teva nem alkalmazhato dializalt (vértisztitasi mddszer vesebetegeknél)
betegek esetében. A tablettat vizzel egyltt kell lenyelni.

A Pioglitazone Teva-val végzett kezelést harom-hat hénap elteltével felll kell vizsgalni, és azoknal a
betegeknél abba kell hagyni, akiknél az alkalmazdsa nem jar megfeleld el6nyokkel. A gyégyszer!‘{gliré
orvosnak a rendszeres feliilvizsgalatok sordn meg kell bizonyosodnia arrél, hogy a kezelés a t

szamara tovabbra is elényos. /\/
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Hogyan fejti ki hatasat a Pioglitazone Teva? Q)Q

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amely esetén a hasnyalmirigy ne teﬁel a
vércukorszint szabalyozasdhoz elegend6 mennyiségu inzulint, illetve a sz?&% nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. A Pioglitazone Teva hatéanyaga, a pioglitazon @f r<, izom- és maj-)
sejteket az inzulinnal szemben érzékenyebbé teszi, ami azt jelenti, h é’szervezet jobban fel tudja
hasznalni az elGallitott inzulint. Ennek kovetkeztében csdkken a vé&orszint, és ez segiti a 2-es
tipusu cukorbetegség szabalyozasat. Q)Q
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Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Pioglit@ Teva-t?

Mivel a Pioglitazone Teva generikus gyogyszer, a vi tok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bio@é@g egyenértékli-e a referencia-gyogyszerrel, az
Actos-szal. Két gyogyszer akkor bioldgiailag ?g erték(, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben. \Q

Milyen elényokkel és kock@ okkal jar a Pioglitazone Teva alkalmazasa?

Mivel a Pioglitazone Teva genetgi gyogyszer és bioldgiailag egyenérték( a referencia-gydgyszerrel,
elényei és hatranyai azon r@ ekintenddk a referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélye a Pioglitazone Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kg %Iményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy, a Pioglitazone Teva mindségi
szempontbdk G asonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult az Actos-szal. Ezért a

It a véleménye, hogy az Actos-hoz hasonldan, az elényok meghaladjak az azonositott
. A bizottsag javasolta, a Pioglitazone Teva-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély

kockaza
kiad%&
A Pioglitazone Teva-val kapcsolatos egyéb informacioé

2012. marcius 26-én az Eurdpai Bizottsdg a Pioglitazone Teva-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unio
egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pioglitazone Teva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Pioglitazone Teva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!
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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

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2011.
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