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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pioglitazone Actavis
pioglitazons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pioglitazone Actavis. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Pioglitazone Actavis lieto$anu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Pioglitazone Actavis lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Pioglitazone Actavis un kapeéc tas lieto?

Pioglitazone Actavis lieto, lai arstétu 2. tipa diab&tu pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma), it Tpasi
pacientiem ar lieko svaru. Tas lieto papildus diétai un fiziskiem vingrojumiem:

e vienas pasas pacientiem, kuriem nav piemérots metformins (citas zales pret diabétu);

¢ kombinacija ar metforminu, arstéjot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar
metforminu, vai art kopa ar sulfonilurinvielu (citam zalém pret diabétu), ja metformins nav
piemérots pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar sulfonilurinvielu;

e kopa ar metforminu un sulfonilurinvielu, arstéjot pacientus, kuru stavokli nevar pietiekami
kontrolét, neraugoties uz iekSkigu arstésanu ar divu veidu zalém;

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

Pioglitazone Actavis ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Pioglitazone Actavis ir lidzigas “atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Actos. Sikaku informaciju par
genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Pioglitazone Actavis satur aktivo vielu pioglitazonu.
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Ka lieto Pioglitazone Actavis?

Pioglitazone Actavis var iegadaties tikai pret recepti.

Zales ir pieejamas tabletés (15, 30 un 45 mg), un ieteicama sakumdeva ir 15 vai 30 mg vienreiz diena.
So devu var palielinat péc vienas vai divam nedélam lidz 45 mg vienreiz diend, ja nepiecie$ams labak
kontrolét glikozes (cukura) [imeni asinis.

Pioglitazone Actavis terapiju atkartoti izvérté péc trim Iidz seSiem ménesiem un partrauc pacientiem,
kuri negist pietiekamu labumu. Turpmakas izvértésanas laika zalu parakstitajiem jaapstiprina, ka
pacients joprojam gust labumu.

Ka Pioglitazone Actavis darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes limeni asinis, vai kad organisms nespé&j insulinu izmantot efektivi. Pioglitazone
Actavis aktiva viela pioglitazons padara Siinas (taukaudus, muskulaudus un aknu Sinas) jutigakas pret
insulinu, lidz ar to laujot organismam labak izmantot pasa radito insulinu. Ta rezultata samazinas
glikozes limenis asinis, palidzot kontrolét 2. tipa diabétu.

Ka noritéja Pioglitazone Actavis izpéte?

Ta ka Pioglitazone Actavis ir genériskas zales, pétijumos ar pacientiem veica tikai testus, lai pieraditu,
ka STs zales un atsauces zales Actos ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma
veido identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir Pioglitazone Actavis ieguvumu un riska attieciba?

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

Kapec Pioglitazone Actavis tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Pioglitazone
Actavis ir pieradita ar Actossalidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Actos gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Pioglitazone Actavis
apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pioglitazone Actavis
lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Pioglitazone Actavis, nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem, kuri
izraksta Sis zales, ietverot tajos iesp&jamu sirds mazspé&jas un urinpis|a véza attistibas risku, kas var
rasties pioglitazonu saturosas terapijas dél, pacientu atlases kritérijus un nepiecieSamibu veikt
regularas parbaudes attieciba uz terapijas iedarbigumu, lai bitu iesp&jams to savlaicigi partraukt
gadijuma, ja pacienti vairs negust labumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pioglitazone Actavis
lietoSanu.
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Cita informacija par Pioglitazone Actavis

Eiropas Komisija 2012. gada 15. marta izsniedza Pioglitazone Actavis redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Pioglitazone Actavis EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Pioglitazone Actavis atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu

vai farmaceitu.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2016.
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