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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Paglitaz
pioglitazons

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Paglitaz. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Paglitaz lietoSanu.

Kas ir Paglitaz?

Paglitaz ir zales, kas satur aktivo vielu pioglitazonu. Tas ir pieejamas tabletés (15, 30 un 45 mg).

Paglitaz ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Paglitaz ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Actos. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama

jautdjumu un atbilZu dokumenta Seit.

Kapec lieto Paglitaz?

Paglitaz lieto, lai arstétu 2. tipa cukura diabétu pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma), it pasi
pacientiem ar lieko svaru. Tas lieto papildus diétai un fiziskiem vingrinajumiem.

Paglitaz lieto vienas pasas pacientiem, kuriem nav piemérots metformins (citas zales pret diabétu).

Paglitaz var lietot ari kopa ar metforminu, arst&jot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét
tikai ar metforminu, vai kopa ar sulfonilkarbamidu (citu pretdiabéta lidzekli), ja metformins nav
piemérots ("duala terapija").

Paglitaz var lietot ari kopa ar metforminu un sulfanilurinvielas preparatu pacientiem, kuru stavokli
nevar pietiekami kontrolét pat ar peroralu dualo terapiju ("triskarsa terapija").

Paglitaz var ari lietot kopa ar insulinu pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar
insulinu, un kuri nevar lietot metforminu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Paglitaz?

Ieteicama Paglitaz sakumdeva ir 15 vai 30 mg vienreiz diena. Var rasties vajadziba So devu palielinat
péc vienas vai divam nedélam lidz 45 mg vienreiz diena, ja nepiecieSams labak kontrolét glikozes
(cukura) limeni asinis. Paglitaz nevar lietot pacienti, kam nepiecieSama dialize (asins attiriSanas
metode, ko lieto cilvékiem ar nieru slimibam). Tabletes ienem, uzdzerot Gdeni.

ArstéSana ar Paglitaz japarskata péc tris [idz se§iem ménediem un japartrauc pacientiem, kuri negast
pietiekamu labumu. Turpmakas parskatiSanas laika zalu parakstitajiem jaapstiprina, ka pacients
aizvien gust labumu.

Ka Paglitaz darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai
regulétu glikozes limeni pacienta asinis, vai ari organisms nespé€j insulinu izmantot efektivi. Paglitaz
aktiva viela pioglitazons padara Stinas (taukaudus, muskulaudus un aknu Siinas) jutigakas pret insulinu,
lidz ar to laujot organismam labak izmantot pasa radito insulinu. Ta rezultata samazinas glikozes
limenis asinis, palidzot kontrolét 2. tipa diabé&tu.

Ka noriteja Paglitaz izpete?

Ta ka Paglitaz ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un atsauces

zales Actos ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz aktivas
vielas koncentraciju organisma.

Kada ir Paglitaz ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Paglitaz ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Paglitaz tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam Paglitaz un Actos ir pieradita kvalitates lidzvertiba un
bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Actos gadijuma, pacientu ieguvums parsniedz So
zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Paglitaz redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Paglitaz.

Eiropas Komisija 2012. gada 21. marta izsniedza Paglitaz redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Paglitaz EPAR teksts ir pieejams agentiliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Paglitaz pieejama

zalu lietosanas pamaciba (kas ari ir EPAR dala) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 08./2011.
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