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Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Actos. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat liek Actos.

Co je liek Actos?

Actos je liek, ktory obsahuje ucinna latku pioglitazén. Je dostupny vo forme tabliet (15 mg, 30 mg a 45
mg).

Na co sa liek Actos pouziva?

Liek Actos sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu u dospelych (vo veku 18 rokov a starsich), najma u
tych, ktori maju nadvahu. Pouziva sa ako doplnok k diéte a telesnym cvi¢eniam:

e v monoterapii u pacientov, pre ktorych nie je vhodna liecba metforminom (inym liekom proti
cukrovke),

e v kombinacii s metforminom u pacientov, v pripade ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola
metforminom v monoterapii, alebo so sulfonylmocovinou (inym druhom lieku proti cukrovke), ked’
pouzitie metforminu nie je vhodné pre pacientov, v pripade ktorych sa nedosiahla uspokojiva
kontrola sulfonylmocovinou v monoterapii,

e v kombinacii s metforminom aj so sulfonylmocovinou u pacientov, v pripade ktorych sa nedosiahla
uspokojiva kontrola, napriek lie¢cbe dvomi liekmi podavanymi Ustami,

e spolu s inzulinom u pacientov, v pripade ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola inzulinom
v monoterapii a nemdzu uzivat metformin.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Actos uziva?

Odporucana Uvodna davka lieku Actos je 15 alebo 30 mg uzivana jedenkrat denne. Je mozné, Ze tuto
davku bude po jednom alebo dvoch tyzdrioch potrebné zvysit, a to az na 45 mg jedenkrat denne, ak
bude potrebna lepsia regulacia glukdzy (cukru) v krvi. Tablety sa maju prehltnut a zapit vodou.

Lie¢ba liekom Actos sa méa skontrolovat po troch az Siestich mesiacoch a vysadit u pripade pacientov,
pre ktorych liek nema dostatocny prinos. Pri nasledujicich kontrolach maju lekari predpisujuci liek
potvrdit, Ze prinosy pre pacientov ostavaju zachované.

Akym sposobom liek Actos Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze tcinne vyuzit inzulin. U¢inna latka lieku
Actos, pioglitazon, zlepsuje citlivost (tukovych, svalovych a peéefiovych) buniek na inzulin, ¢o
znamena, ze telo dokaze lepsie vyuzit vyprodukovany inzulin. V désledku toho dochadza k znizeniu
hladiny glukézy v krvi, ¢o pomaha regulovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Actos skumany?

Liek Actos bol porovnavany s placebom (zdanlivym liekom), metforminom a gliklazidom
(sulfonylmocovinou) vo viacerych studiach. V niektorych stadiach sa tiez skimala kombinacia lieku
Actos so sulfonylmocovinou, inzulinom alebo metforminom, resp. s kombinaciou metforminu a
sulfonylmocoviny. V dalSich studiach sa sledovalo aj dlhodobé uZivanie lieku Actos. Vo vSetkych
kombinaciach studii sa liek Actos podaval celkovo takmer 7 000 pacientom. V Studiach sa merala
hladina latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatelom kontroly
hladiny glukézy v Kkrvi.

AKky prinos preukazal liek Actos v tychto stadiach?

Uzivanie lieku Actos viedlo k znizeniu hladiny HbA1c, ¢o poukazuje na to, Ze hladiny glukdzy v krvi sa
znizili pri pouziti davok 15, 30 a 45 mg. Preukazalo sa, zZe liek Actos pouzivany v monoterapii je
rovnako ucinny ako metformin a gliklazid. Liek Actos tiez zlepsil regulaciu glukozy pri cukrovke 2. typu,
ked' bol pridany k existujucej liecbe sulfonylmocovinou, inzulinom alebo metforminom, resp.
kombinaciou metforminu a sulfonylmocoviny.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Actos?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Actos (pozorované u 1 aZ 10 pacientov zo 100) su infekcie hornych
dychacich ciest (nadcha), hypoestézia (znizené vnimanie dotyku), poruchy videnia, zlomeniny kosti a
zvy$ena telesnd hmotnost. Ak sa liek Actos pouziva v kombindcii s inymi liekmi proti cukrovke, mézu
sa vyskytnut dalSie vedlajsie Uc¢inky. Zoznam vSetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Actos sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Actos nesmu uzivat pacienti, ktori maju problémy s pecéeriou, pacienti, u ktorych doslo k zlyhaniu
srdca (ked' srdce nefunguje tak, ako by malo), ani pacienti s diabetickou ketoaciddézou (komplikacia
slvisiaca s cukrovkou). Liek nesmu uzivat ani pacienti, ktori maju alebo mali rakovinu mocového
mechura alebo krv v modi zo zatial' nezistenych pric¢in. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Actos povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Actos su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucdil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Actos?

Spoloénost, ktord uvadza liek Actos na trh, poskytne tiez vzdeldvacie materialy pre lekarov
predpisujlcich tento liek, ktoré budl uvadzat mozné riziko zlyhavania srdca a rakoviny mocového
mechura pri lieCbe obsahujlcej pioglitazon, kritérid pre vyber pacientov a potrebu pravidelne
prehodnocovat lie¢bu a lie¢bu zastavit, ak uz nie je prinosom pre pacientov.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporacéania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpec¢ného a Ucinného pouzivania lieku Actos.

Dalsie informacie o lieku Actos

Dria 13. oktébra 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Actos na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Actos sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Actos, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucéast spravy
EPAR),alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016
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