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Povzetek EPAR za javnost

Pioglitazone Accord
pioglitazon

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pioglitazone Accord.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakticne informacije o uporabi zdravila Pioglitazone Accord naj bolniki preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Pioglitazone Accord in za kaj se uporablja?

Zdravilo Pioglitazone Accord se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 pri odraslih (starejSih
od 18 let), zlasti tistih s prekomerno telesno maso. Uporablja se kot dodatek k ustrezni prehrani in
telesni vadbi, in sicer:

e kot samostojno zdravilo pri bolnikih, za katere metformin (drugo zdravilo za zdravljenje sladkorne
bolezni) ni primeren;

e v kombinaciji z metforminom pri bolnikih, pri katerih zgolj z metforminom ni mogoce zadovoljivo
uravnati bolezni, ali v kombinaciji s sulfonilse¢nino (drugo vrsto zdravila za zdravljenje sladkorne
bolezni), ¢e metformin ni primeren pri tistih bolnikih, pri katerih sladkorna bolezen zgolj s
sulfonilse¢nino ni zadovoljivo uravnana;

e skupaj z metforminom in sulfonilse¢nino pri bolnikih, pri katerih kljub peroralnemu zdravljenju s
tema dvema zdraviloma bolezen ni zadovoljivo uravnana;

e skupaj z insulinom pri bolnikih, pri katerih bolezen ni zadovoljivo uravnavana zgolj z insulinom in
za katere metformin ni primeren.

Zdravilo Pioglitazone Accord je ,generi¢no zdravilo“. To pomeni, da je podobno ,referenénemu
zdravilu“, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Actos. Za vec informacij o genericnih
zdravilih si oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Pioglitazone Accord vsebuje zdravilno ucinkovino pioglitazon.

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/sl_SI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kako se zdravilo Pioglitazone Accord uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Pioglitazone Accord je le na recept.

Zdravilo je na voljo v obliki tablet (15, 30 in 45 mg), priporoceni zacetni odmerek pa je 15 ali 30 mg
enkrat na dan. Odmerek bo po enem ali dveh tednih morda treba povecati do 45 mg enkrat na dan, Ce
je treba izbolj3ati uravnavanje glukoze (sladkorja) v krvi.

Zdravljenje z zdravilom Pioglitazone Accord je treba ponovno oceniti po treh do Sest mesecih in ga pri
bolnikih, ki od njega nimajo zadostne koristi, prekiniti. Pri nadaljnjih pregledih morajo zdravniki, Ki
zdravilo predpisujejo, preveriti, ali Se vedno zagotavlja enake Koristi.

Kako zdravilo Pioglitazone Accord deluje?

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri trebusna slinavka ne tvori dovolj insulina za
uravnavanje ravni glukoze v krvi ali pri kateri ga telo ne more ucinkovito izrabiti. Zdravilna ucinkovina
v zdravilu Pioglitazone Accord, pioglitazon, poveca obcutljivost celic (mascevja, misic in jeter) za
insulin, kar pomeni, da telo bolje izrablja insulin, ki ga proizvaja. Posledi¢no se raven glukoze v krvi
zniza, kar pripomore k boljSemu uravnavanju sladkorne bolezni tipa 2.

Kako je bilo zdravilo Pioglitazone Accord raziskano?

Ker je zdravilo Pioglitazone Accord generi¢no zdravilo, so bile Studije omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je bioloSko enakovredno referencnemu zdravilu Actos. Dve zdravili sta biolosko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Pioglitazone Accord?

Ker je zdravilo Pioglitazone Accord generi¢no zdravilo in je bioloSko enakovredno referen¢nemu
zdravilu, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri referencnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Pioglitazone Accord odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je bilo v skladu z
zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Pioglitazone Accord primerljivo raven kakovosti kot zdravilo
Actos ter da mu je bioloSko enakovredno. Zato je menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu Actos
odtehtajo znana tveganja. Priporodil je, da se zdravilo Pioglitazone Accord odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Pioglitazone Accord?

Druzba, ki trzi zdravilo Pioglitazone Accord, bo za zdravnike, ki bodo predpisovali zdravilo, pripravila
izobrazevalno gradivo, ki bo vklju¢evalo mozno tveganje za sréno popuscanje in rak secnega mehurja
pri zdravljenju s pioglitazonom, merila za izbiro bolnikov in potrebo po redni oceni zdravljenja ter
njegovi prekinitvi, ¢e to bolnikom ne koristi vec.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Pioglitazone Accord uposStevati zdravstveni delavci in bolniki, so prav tako vklju¢eni v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo.



Druge informacije o zdravilu Pioglitazone Accord

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Pioglitazone Accord, veljavno po vsej Evropski
uniji, izdala 21. marca 2012.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pioglitazone Accord je na voljo na
spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Za vec¢ informacij o zdravljenju z zdravilom Pioglitazone Accord preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je tudi na voljo na
spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2016.
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