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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr. gzdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pioglitazone Teva Pharma. Wyjasnia, jak Komitet @s7 Produktdéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, @odstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Pioglitazone Teva Phgl;@a obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkow stosowania leku. Q\
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Co to jest Pioglitazone Teva Pharn‘Q@

Pioglitazone Teva Pharma to lek zawieraj ubstancje czynna pioglitazon. Lek jest dostepny w
tabletkach (15, 30 i 45 mg). ,1/0

Pioglitazone Teva Pharma jest Ieki& generycznym. Oznacza to, ze lek Pioglitazone Teva Pharma jest
podobny do leku referencyjne@/\zf nazwie Actos, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej
(UE). Wiecej informacji na é@at lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.
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W jakim celuéts\suje sie lek Pioglitazone Teva Pharma?

\4
Pioglitazon?a Pharma stosuje sie w leczeniu cukrzycy typu 2 u 0séb dorostych (w wieku powyzej
18 lat), 566@ olnie u oséb z nadwaga. Lek stosuje sie w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi.

)

Pio ézone Teva Pharma stosuje sie w monoterapii w leczeniu pacjentdw, u ktérych stosowanie
metforminy (inny lek przeciwcukrzycowy) nie jest wskazane.

Lek Pioglitazone Teva Pharma mozna takze stosowac w skojarzeniu z insuling u pacjentéw, u ktérych
stosowanie samej insuliny nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby i ktérzy nie mogg przyjmowac
metforminy.

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

Zalecana dawka poczatkowa leku Pioglitazone Teva Pharma wynosi 15 lub 30 mg raz na dobe. Moze
zaistnie¢ konieczno$¢ zwiekszenia dawki po jednym lub dwdch tygodniach do maksymalnie 45 mg raz
na dobe, jezeli niezbedna jest lepsza kontrola stezenia glukozy (cukru) we krwi. Leku Pioglitazone Teva
Pharma nie nalezy stosowac u pacjentow dializowanych (technika oczyszczania krwi stosowana u 0s6b
z chorymi nerkami). Tabletki nalezy potykac popijajac je woda.

Po 3 do 6 miesigcach nalezy dokonac oceny leczenia produktem Pioglitazone Teva Pharma i u
pacjentéw, ktérzy nie odnoszg z niego wystarczajacych korzysci, leczenie nalezy przerwac. Podczas
kolejnych ocen osoby przepisujace lek powinny potwierdzaé, ze korzysci dla pacjentow utrzymu;@e
. o L
Jak dziata lek Pioglitazone Teva Pharma? ‘Q
Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci inSLa}wy do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktdérej organizm nie jest w stanie s
wykorzystywac insuliny. Substancja czynna leku Pioglitazone Teva Pharma, pio,

komorki (tkanki ttuszczowej, miesni i watroby) na dziatanie insuliny, co oznﬂ/ , ze organizm lepiej
wykorzystuje wytwarzang insuline, i w rezultacie przyczynia sie do obmz&@ stezenia glukozy we krwi,
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Poniewaz lek Pioglitazone Teva Pharma jest lekiem gener (Qm badania u pacjentéw ograniczono do
testdw majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny &@osunku do leku referencyjnego o nazwie
Actos. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadza@ wystgpienia jednakowego stezenia substancji

zon, uwrazliwia

co pomaga w kontroli cukrzycy typu 2.

Jak badano lek Pioglitazone Teva Pharma?

czynnej w organizmie. O
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Jakie sq korzysci i zagrozenia z@i%zane ze stosowaniem leku Pioglitazone
Teva Pharma? ’/1/0?)

Poniewaz Pioglitazone Teva Pharm@ st lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sig, ze go stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadku leku referencyjnég.

Na jakiej podstg\\@/k zatwierdzono lek Pioglitazone Teva Pharma?

CHMP uznat, z odnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Pioglitazone Teva Pharma charakteryzuje
sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Actos. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, z \\podobnie jak w przypadku leku Actos — korzys$ci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet
zaIecH@znanie pozwolenia na dopuszczenie leku Pioglitazone Teva Pharma do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Pioglitazone Teva Pharma

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

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Pioglitazone Teva Pharma znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Pioglitazone Teva Pharma nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002410/human_med_001525.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002410/human_med_001525.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

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

Data ostatniej aktualizacji: 10-2011.
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