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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Paglitaz

pioglitazonas

Sis dokumentas yra Paglitaz Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertings vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Paglitaz rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Paglitaz?

Paglitaz - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pioglitazono. Jis tiekiamas tabletémis
(15, 30 ir 45 mqg).

Paglitaz yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Paglitaz panasus | referencinj vaistg pavadinimu Actos,
kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) jau suteikta. Daugiau informacijos apie generinius

vaistus rasite klausimy, ir atsakymuy dokumente dia.
Kam vartojamas Paglitaz?

Paglitaz gydomi II tipo cukriniu diabetu sergantys suaugusieji (18 mety ir vyresni), ypac turintys
antsvorio. Sis vaistas pacientams skiriamas kartu su dieta ir manksta.

Paglitaz skiriamas vienas pacientams, kuriems netinka gydymas metforminu (kitu vaistu nuo diabeto).

Paglitaz taip pat galima vartoti kartu su metforminu (dvigubas gydymas) pacientams, kuriy gydymas
vienu metforminu nepakankamai veiksmingas, arba kartu su sulfanilkarbamidu (kitu vaistu nuo
diabeto), kai pacientui netinka gydymas metforminu.

Paglitaz taip pat galima vartoti kartu su metformino ir sulfanilkarbamido deriniu (trigubas gydymas)
pacientams, kuriems taikomas dvigubas gydymas geriamaisiais vaistais nepakankamai veiksmingas.

Paglitaz taip pat galima vartoti kartu su insulinu pacientams, kuriy gydymas vien insulinu yra
nepakankamai veiksmingas ir kurie negali vartoti metformino.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Paglitaz?

Rekomenduojama pradiné Paglitaz dozeé yra 15 arba 30 mg kartg per para. Siekiant geriau reguliuoti
gliukozés (cukraus) kiekj kraujyje, po vienos ar dviejy savaiciy gali reikéti skirti didesne - iki 45 mg -
paros doze. Paglitaz negalima vartoti pacientams, kuriems atliekama dializé (inksty liga sergantiems
pacientams atliekama kraujo valymo procedira). Tabletés nuryjamos uzgeriant vandeniu.

Gydymo Paglitaz nauda reikia jvertinti po triju-Sesiy ménesiy. Gydyma reikia nutraukti, jei jis
nepakankamai veiksmingas. Pakartotinai vertindami gydymo nauda vaistg skiriantys gydytojai turi
patvirtinti, kad gydymas Siuo vaistu pacientams islieka naudingas.

Kaip veikia Paglitaz?

II tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergancio paciento kasa gamina nepakankamai inisulino
kraujyje esancios gliukozés kiekiui reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingaipanaudoti insulino.
Paglitaz sudétyje esanti veiklioji medziaga pioglitazonas didina lgsteliy (riebaliniy, raumeny ir kepeny)
jautruma insulinui, todél organizmas geriau jsisavina savo pagamintg insuling. Dél to sumazéja
gliukozés kiekis kraujyje, o tai padeda kontroliuoti II tipo diabetq.

Kaip buvo tiriamas Paglitaz?

Kadangi Paglitaz yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui Actos jrodyti. Du vaistai yra biologisSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria
tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Paglitaz nauda ir rizika?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Paglitaz yra panasios kokybés kaip Actos ir
yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél CHMP.laikési nuomonés, kad, kaip ir Actos, Sio vaisto
teikiama nauda yra didesné uZ nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Paglitaz rinkodaros
teise.

Kita informacija apie Paglitaz

Europos Komisija 2012 m. Kovo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Paglitaz rinkodaros
teise.

ISsamy Paglitaz EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydymag

Paglitaz rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-08.
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