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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pioglitazone Teva O\\
pijoglitazonu S\,

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ zzjoni (EPAR) ghal
Pioglitazone Teva. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medlc all-Uzu mill-Bniedem (CHMP)

ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieg hata awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-k ijiet tal-uzu ta’ Pioglitazone Teva.
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X’inhu Pioglitazone Teva? . @

N\

*
Pioglitazone Teva huwa prodott medic’inali’%is-sustanza attiva klopidogrel. Jigi f'ghamla ta’ pilloli

(15, 30 u 45 mg). (b

Pioglitazone Teva huwa medlcma ika’. Dan ifisser li Pioglitazone Teva huwa simili ghall-'medicina
ta’ referenza’ diga awtorizzata \1 I Ewropea (UE) li jisimha Actos. Ghal aktar taghrif dwar il-
medicini generici, ara d- doku istogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuia&lltazone Teva?

Pioglitazone Teva ’&ta ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2 f'adulti (minn 18-il sena 'l fug), b’'mod
jkollhom piz e¢cessiv. Jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju.

partikulari f’dé

Pioglitazor@ a jintuza wahdu f'pazjenti li ma jistghux jiehdu I-metformina (medicina antidijabetika
ohra?

Pioglitazone Teva jista’ jintuza wkoll flimkien mal-metformina f'pazjenti li ma jkunux jistghu jigu

kkontrollati b’'mod sodisfacenti bil-metformina biss, jew bis-sulfonilurea (tip iehor ta’ medicina
antidiabetika) meta tkunx tista’ tintuza I-metformina (‘terapija doppja’).

Pioglitazone Teva jista’ jintuza’ wkoll kemm mal-metaformina kif ukoll mas-sulfonilurea f'‘pazjenti li ma
jkunux ikkontrollati b’'mod sodisfacenti minkejja terapija doppja mill-halq (‘terapija trippla’).
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Pioglitazone Teva jista' jintuza wkoll mal-insulina fug pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b’'mod
sodisfacenti bl-insulina biss u li ma jkunux jistghu jiehdu |-metformina.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Pioglitazone Teva?

Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Pioglitazone Teva hi 15 jew 30 mg darba kuljum. Jista’ jenhtieg li din
id-doza tizdied wara gimgha jew gimghatejn sa 45 mg darba kuljum jekk ikun mehtieg kontroll ahjar
fuq il-glukozju fid-demm (zokkor). Pioglitazone Teva m’ghandux jintuza fuq pazjenti bid-dijalizi
(teknika tat-tisfija tad-demm uzata f'nies b’mard fil-kliewi). Il-pilloli ghandhom jinbelghu maI-iIr&

Il-kura b’Pioglitazone Teva ghandha tigi riveduta wara tliet sa sitt xhur, u ghandha tltwaqq @jenti
li ma jkunux ged jiehdu benefi¢cju sufficjenti minnha. F'kull vizta sussegwenti I-professj Jordnaw

din il-medic¢ina ghandhom jikkonfermaw li I-pazjenti jkunu ghadhom ged igawdu I- belﬁ I taghha.
Kif tahdem Pioglitazone Teva?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed |nsuI| iex tikkontrolla I-livell
tal-glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx jista’ juza I- |nsuI|naAE, od effikaci. Is-sustanza
attiva f'Pioglitazone Teva, il-pijoglitazonu, taghmel i¢-celloli (tax- [-muskoli u tal-fwied) aktar
sensittivi ghall-insulina, li jfisser li I-gisem jaghmel uzu ahjar mill ina li jipproduci. Dan jikkaguna
tnaqgqis fil-livelli tal-glukozju fid-demm, u dan jghin il-kont’% ijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Pioglitazone Teva? ) q

Peress li Pioglitazone Teva huwa medic¢ina generika\l-istudji fuq il-pazjenti gew limitati ghal testitjiet li
jistabbilixxu |-bijoekwivalenza tieghu mal- med| iNg ta’ referenza Actos. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess I| as-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhu I-benefi¢cju u r-rlsk@’loglltazone Teva?

Peress li Pioglitazone Teva hu \ ¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, jitqgies li I-beneﬁc& iskji tieghu huma l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie apprt@‘Pioglitazone Teva?

Is-CHMP kkonklt,&\' ‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Pioglitazone Teva ghandu kwalita
komparabbli a bijoekwivalenti ghal Actos. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz
ta’ Actos, i ic¢ji huma akbar mir-riskji identifikati. Il-Kumitat irrakkomanda li Pioglitazone Teva
izzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

ngféﬁ
Taghvrif iehor dwar Pramipexole Teva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Pioglitazone Teva fil-26 ta’ Marzu 2012.

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

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f:10-2011.
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