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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@ zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pioglitazone Teva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Pro Ow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie kt @ przyznano pozwolenie na

dopuszczenie produktu Pioglitazone Teva do obrotu oraz zalqﬁﬁw sprawie warunkow stosowania leku.

\@
Co to jest Pioglitazone Teva? /l/$
O

Pioglitazone Teva to lek zawierajacy substan@?%zynna_ pioglitazon. Lek jest dostepny w tabletkach (15,
30 i 45 mg). (%)

Pioglitazone Teva jest lekiem genery, /lrym. Oznacza to, ze lek Pioglitazone Teva jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Actos, ktéRy jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw gen@’&tznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Q
W jakim celu stosq;A sie Pioglitazone Teva?
O

Pioglitazone Teva je sie w leczeniu cukrzycy typu 2 u oséb dorostych (w wieku powyzej 18 lat),
szczegdlnie u c§ nadwaga. Lek stosuje sie w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi.

Ploglltazo \{Eva stosuje sie w monoterapii w leczeniu pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy
(inny Iebézeawcukrzycowy) nie jest wskazane.

Leonglltazone Teva mozna takze stosowac w skojarzeniu z metforming u pacjentow, u ktérych
stosowanie samej metforminy nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby, badz w skojarzeniu z
pochodng sulfonylomocznika (inny lek przeciwcukrzycowy), gdy metformina nie jest odpowiednia
(,terapia podwadjna”).

Pioglitazone Teva mozna takze stosowac w skojarzeniu zaréwno z metforming, jak i pochodng
sulfonylomocznika w leczeniu pacjentéw, u ktérych stosowanie podwadjnej terapii doustnej nie
zapewnia wystarczajacej kontroli choroby (,terapia potrdjna”).
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Lek Pioglitazone Teva mozna takze stosowac w skojarzeniu z insuling u pacjentéw, u ktorych
stosowanie samej insuliny nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby i ktérzy nie moga przyjmowac
metforminy.

Lek wydaje sie wyitacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Pioglitazone Teva?

Zalecana dawka poczatkowa leku Pioglitazone Teva wynosi 15 lub 30 mg raz na dobe. Moze zaistniec
koniecznosc¢ zwiekszenia dawki po jednym lub dwoch tygodniach do maksymalnie 45 mg raz na dobe,
jezeli niezbedna jest lepsza kontrola stezenia glukozy (cukru) we krwi. Leku Pioglitazone Teva ni
nalezy stosowac u pacjentow dializowanych (technika oczyszczania krwi stosowana u 0sob z ch\@obq
nerek). Tabletki nalezy potykac, popijajac je woda. @)

O
Po 3-6 miesigcach nalezy dokonac¢ oceny leczenia produktem Pioglitazone Teva i u pacéntéw, ktorzy
nie odnosza z niego wystarczajacych korzyéci, leczenie nalezy przerwacd. Podczas Koléjnych ocen osoby
przepisujace lek powinny potwierdzaé, ze korzysci dla pacjentow utrzymuja si§1/Q)
o

Jak dziata lek Pioglitazone Teva? 0@/\’

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktérej trzustka nie wytwarza wyst@gaga@ej ilosci insuliny do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktdérej organizm nipbiest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Substancja czynna leku Pioglitazone T@a, pioglitazon, uwrazliwia komorki
(tkanki tluszczowej, miesni i watroby) na dziatanie insulimé\\@oznacza, ze organizm lepiej
wykorzystuje wytwarzang insuline, i w rezultacie przycz\@a sie do obnizenia stezenia glukozy we krwi,
co pomaga w kontroli cukrzycy typu 2. $

SV

Jak badano lek Pioglitazone Teva?Q

Poniewaz lek Pioglitazone Teva jest leki %nerycznym, badania u pacjentow ograniczono do testéw
majacych okresli¢, czy lek jest bioréwrbivazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Actos. Dwa
leki sg bioréwnowazne, gdy dopro zajq do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie. &
Jakie sa korzysci i, zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Pioglitazone
Teva? (‘\\O
Poniewaz Piogl't\?‘ghe Teva jest lekiem generycznym, biordwnowaznym w stosunku do leku
referencyjne znaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadk6 u referencyjnego.

Q

N <kiej podstawie zatwierdzono lek Pioglitazone Teva?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Pioglitazone Teva charakteryzuje sie
poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny w stosunku do leku Actos. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Actos- korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Pioglitazone Teva do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku Pioglitazone Teva:

W dniu 26 marca 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Pioglitazone
Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Pioglitazone Teva znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Pioglitazone Teva nalezy zapozna¢
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji.
‘Q\O
Data ostatniej aktualizacji: 10-2011. (@)
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