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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pioglitazone Actavis
Pijoglitazonina

Dan huwa sommarju tar-rappport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Pioglitazone Actavis.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta
Pioglitazone Actavis.

’

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Pioglitazone Actavis, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett
ta’ taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Pioglitazone Actavis u ghalxiex jintuza?

Pioglitazone Actavis jintuza ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2 fadulti (minn 18-il sena 'l fuqg), b’mod
partikulari f'dawk li jkollhom piz e¢c¢essiv. Jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju kif gej:

¢ wahdu f'pazjenti li ma jistghux jiehdu I-metformina (medicina ohra kontra d-dijabete);

¢ f'kombinazzjoni mal-metformina f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b'mod sodisfacenti bil-
metformina wehidha, jew bis-sulfonilurea (tip iehor ta' medic¢ina kontra d-dijabete) meta I-
metformina ma tkunx adatta f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b'mod sodisfacenti bis-sulfonilurea
wehidha;

o f’kombinazzjoni kemm mal-metformina kif ukoll mas-sulfonilurea fil-pazjenti li mhumiex
ikkontrollati b'mod sodisfacenti minkejja kura b'zewg medicini mill-halg;

e f'kombinazzjoni mal-insulina f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b'mod sodisfacenti bl-insulina
wehidha u li ma jistghux jiehdu I-metformina.

Pioglitazone Actavis huwa *medic¢ina generika’. Dan ifisser li Pioglitazone Actavis huwa simili ghall-
‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Actos. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Pioglitazone Actavis fih is-sustanza attiva I-pijoglitazonina.
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Kif jintuza Pioglitazone Actavis?

Pioglitazone Actavis jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Il-medicina tigi bhala pilloli (15, 30 u 45 mg) u d-doza tal-bidu rakkomandata hija 15 jew 30 mg darba
kuljum. Jista’ jkun hemm il-bzonn li din id-doza tizdied wara gimgha jew gimaghtejn sa 45 mg darba
kuljum jekk ikun mehtieg kontroll ahjar tal-glukozju (zokkor) fid-demm.

Il-kura b’Pioglitazone Actavis ghandha tigi riezaminata wara tliet sa sitt xhur, u ghandha titwaqqaf
f'pazjenti li ma jkunux ged jiehdu benefic¢ju sufficjenti minnha. F'riezamijiet sussegwenti min
jippreskrivi din il-medic¢ina jenhtieg li jikkonferma li I-pazjenti jkunu ghadhom qged igawdu I-beneficéji
taghha.

Kif jahdem Pioglitazone Actavis?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’'mod effikaci. Is-sustanza
attiva f'Pioglitazone Actavis, il-pijoglitazonina, taghmel i¢-celloli (tax-xaham, tal-muskoli u tal-fwied)
aktar sensittivi ghall-insulina, li jfisser li I-gisem jaghmel uzu ahjar mill-insulina li jipproduci. Minhabba
f'hekk, il-livelli tal-glukozju fid-demm jitnagqsu u dan jghin fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Pioglitazone Actavis?

Peress li Pioglitazone Actavis huwa medicina generika, I-istudji f'pazjenti gew limitati ghal testitjiet li
jistabbilixxu I-bijoekwivalenza tieghu mal-medi¢ina ta’ referenza Actos. Zewd medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Pioglitazone Actavis?

Peress li Pioglitazone Actavis huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Pioglitazone Actavis?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (is-CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, skont
ir-rekwiziti tal-UE, intwera li Pioglitazone Actavis ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti
ghal Actos. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Actos, il-beneficcji huma akbar
mir-riskju identifikat. 1l-Kumitat irrakkomanda li Pioglitazone Actavis ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Pioglitazone Actavis?

Il-kumpanija li tgieghed Pioglitazone Actavis fis-suq se tipproduci materjal edukattiv ghat-tobba li
jippreskrivu I-medicina, li se jkopri r-riskju possibbli ta’ insuffi¢cjenza tal-galb u kancer fil-buzziega tal-
urina bil-kuri li fihom il-pijoglitazonina, il-kriterji ghall-ghazla tal-pazjenti u I-htiega ta’ riezami regolari
tal-kura u li I-kura titwaqgaf jekk il-pazjenti ma jibgghux jibbenefikaw minnha.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Pioglitazone Actavis gew inkluzi wkoll fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Pioglitazone Actavis

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Pioglitazone Actavis valida fl-
Unjoni Ewropea kollha fil-15 ta' Marzu 2012.

L-EPAR shih ghal Pioglitazone Actavis jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
kura b’Pioglitazone Actavis, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2016.
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