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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Pioglitazone Actavis. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu
este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Pioglitazone Actavis.

Pentru informatii practice privind utilizarea Pioglitazone Actavis, pacientii trebuie sa citeasca prospectul
sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Pioglitazone Actavis si pentru ce se utilizeaza?

Pioglitazone Actavis se utilizeaza pentru tratarea diabetului de tip 2 la adulti (in varsta de cel putin 18
ani), in special la cei supraponderali. Se utilizeaza in asociere cu regim alimentar si cu exercitiu fizic in
felul urmator:

e n monoterapie la pacientii la care metformina (un alt medicament antidiabetic) nu este indicatg;

e in asociere cu metformina la pacientii la care boala nu este tinuta sub control in mod satisfacator
numai cu metforming, sau in asociere cu o sulfoniluree (un alt tip de medicament antidiabetic),
atunci cand metformina nu este indicata la pacientii la care boala nu este tinuta sub control in
mod satisfacator doar cu o sulfoniluree;

e in asociere cu metformina si o sulfoniluree la pacientii la care boala nu este tinuta sub control in
mod satisfacator nici cu doua medicamente administrate oral;

¢ Tmpreuna cu insulind la pacientii la care boala nu este tinuta sub control in mod satisfacator numai
cu insulind si care nu pot lua metformina.

Pioglitazone Actavis este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Pioglitazone Actavis este
similar cu ,medicamentul de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), numit Actos. Pentru
mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri

disponibil aici.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Pioglitazone Actavis contine substanta activa pioglitazona.
Cum se utilizeaza Pioglitazone Actavis?

Pioglitazone Actavis se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate (15, 30 si 45 mg), iar doza initiala
recomandata este de 15 sau 30 mg o data pe zi. Aceasta doza poate fi marita dupa una sau doua
saptamani pana la 45 mg o data pe zi, daca apare necesitatea unui control mai riguros al glicemiei
[glucoza (zaharul) din sange].

Tratamentul cu Pioglitazone Actavis trebuie evaluat dupa trei pana la sase luni si intrerupt in cazul
pacientilor la care beneficiile de pe urma tratamentului nu sunt suficiente. Cu ocazia evaluarilor
ulterioare, medicii care prescriu medicamentul trebuie sa confirme mentinerea beneficiilor pentru
pacienti.

Cum actioneaza Pioglitazone Actavis?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a tine sub
control glicemia sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Substanta activa din
Pioglitazone Actavis, pioglitazona, mareste sensibilitatea la insulind a celulelor (adipoase, musculare si
hepatice), ceea ce inseamna ca organismul utilizeaza mai bine insulina pe care o produce. Astfel scade
glicemia si se controleaza mai bine diabetul de tip 2.

Cum a fost studiat Pioglitazone Actavis?

Dat fiind ca Pioglitazone Actavis este un medicament generic, studiile pe pacienti s-au limitat la teste
care sa demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referintd, Actos. Doua medicamente
sunt bioechivalente daca determina in organism aceleasi concentratii de substanta activa.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Pioglitazone Actavis?

Intrucat Pioglitazone Actavis este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate acestuia sunt considerate identice cu cele ale medicamentului
de referinta.

De ce a fost aprobat Pioglitazone Actavis?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat c3a, in conformitate cu
cerintele UE, s-a demonstrat ca Pioglitazone Actavis are o calitate comparabild si este bioechivalent cu
Actos. Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca in cazul Actos, beneficiile sunt mai mari decéat
riscurile identificate. Comitetul a recomandat aprobarea utilizarii Pioglitazone Actavis in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pioglitazone Actavis?

Compania care comercializeaza Pioglitazone Actavis va realiza materiale educationale pentru medicii
care prescriu medicamentul, care vor include riscul posibil de insuficienta cardiaca si de cancer de
vezica urinara asociat cu tratamentele care contin pioglitazona, criteriile de selectare a pacientilor si
necesitatea evaluarii periodice a tratamentului si oprirea tratamentului daca nu mai prezinta beneficii
pentru pacienti.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pioglitazone Actavis, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Pioglitazone Actavis

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Pioglitazone Actavis, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 15 martie 2012.

EPAR-ul complet pentru Pioglitazone Actavis este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii despre
tratamentul cu Pioglitazone Actavis, cititi prospectul (care face de asemenea parte din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului).

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2016.
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