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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Pioglitazone Actavis
pioglitazén

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pioglitazone Actavis.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Pioglitazone Actavis.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Pioglitazone Actavis, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Pioglitazone Actavis a na ¢o sa pouziva?

Liek Pioglitazone Actavis sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu u dospelych (vo veku 18 rokov
a starsich), a to najma u tych, ktori maju nadvahu. Pouziva sa ako doplnok k diéte a cviceniu, a to
takto:

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), ak
pouzitie metforminu nie je vhodné u 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 liecbe dvomi liekmi podavanymi Ustami,

e spolu s inzulinom u pacientov, v pripade ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola inzulinom
v monoterapii a ktori nemo6zu uzivat metformin.

Liek Pioglitazone Actavis je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Pioglitazone Actavis je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Actos. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
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Liek Pioglitazone Actavis obsahuje Ucinnu latku pioglitazén.
Ako sa liek Pioglitazone Actavis uziva?

Vydaj lieku Pioglitazone Actavis je viazany na lekarsky predpis.

Liek je dostupny vo forme tabliet (15, 30 a 45 mg) a odporucana uvodna davka je 15 alebo 30 mg
jedenkrat denne. Je mozné, Ze tito davku bude po jednom alebo dvoch tyZdfioch potrebné zvysit, a to
az na 45 mg jedenkrat denne, ak bude potrebna lepSia kontrola glukézy (cukru) v krvi.

Lie¢ba liekom Pioglitazone Actavis sa ma skontrolovat po troch az Siestich mesiacoch a vysadit u
pacientov, u ktorych sa nedosahuje dostatocny prinos. Pri nasledujlcich kontrolach maju lekari
predpisujlci liek potvrdit, ze prinosy pre pacientov ostavaju zachované.

Akym sposobom liek Pioglitazone Actavis Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy v krvi alebo pri ktorom telo nedokéZe téinne vyuzit inzulin. U¢inna latka lieku
Pioglitazone Actavis, pioglitazén, zvysuje 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 kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Pioglitazone Actavis skimany?

KedZe liek Pioglitazone Actavis je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Actos. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Pioglitazone Actavis?

KedZe liek Pioglitazone Actavis je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Pioglitazone Actavis povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukézana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Pioglitazone Actavis s liekom
Actos. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Actos, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Pioglitazone Actavis na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Pioglitazone Actavis?

Spoloénost, ktord uvadza liek Pioglitazone Actavis na trh, poskytne vzdeldvacie materidly pre lekarov
predpisujucich tento liek s informaciami o moznom riziku zlyhania srdca a rakoviny mocového mechura
pri lietbe obsahujlicej pioglitazén, kritérid pre vyber pacientov a potrebu pravidelne prehodnocovat
lie¢bu a lieébu zastavit, ak uZ nie je prinosom pre pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pioglitazone Actavis boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Pioglitazone Actavis

Dria 15. marca 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pioglitazone Actavis na trh
platné v celej Eurdépskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pioglitazone Actavis sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Pioglitazone Actavis, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2016

Pioglitazone Actavis
EMA/734871/2016 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002324/human_med_001526.jsp&amp;amp;murl=menus/medicines/medicines.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Pioglitazone Actavis a na čo sa používa?
	Ako sa liek Pioglitazone Actavis užíva?
	Akým spôsobom liek Pioglitazone Actavis účinkuje?
	Ako bol liek Pioglitazone Actavis skúmaný?
	Aké sú prínosy a riziká spájané s liekom Pioglitazone Actavis?
	Prečo bol liek Pioglitazone Actavis povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Pioglitazone Actavis?
	Ďalšie informácie o lieku Pioglitazone Actavis

