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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pioglitazone
Actavis. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge ndgra praktiska rad om hur Pioglitazone Actavis ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Pioglitazone Actavis ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Pioglitazone Actavis och vad anvands det for?

Pioglitazone Actavis anvands for att behandla vuxna (18 ar eller aldre) med typ 2-diabetes, sarskilt om
de ar overviktiga. Det ges som tillagg till diet och motion

¢ som enda behandling till patienter nar metformin (ett annat diabeteslakemedel) inte ar lampligt,

e i kombination med metformin till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillréckligt med enbart
metformin, eller med en sulfonureid (en annan typ av diabetesldkemedel), nar metformin inte ar
lampligt, till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med enbart en sulfonureid,

e tillsammans med bade metformin och en sulfonureid till patienter vars sjukdom inte kontrolleras
tillrackligt trots oral behandling med de bada lakemedlen,

¢ tillsammans med insulin till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt med enbart insulin
och som inte kan ta metformin.

Pioglitazone Actavis ar ett generiskt lakemedel. Det innebar att Pioglitazone Actavis liknar ett
referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Actos. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Pioglitazone Actavis innehaller den aktiva substansen pioglitazon.
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Hur anvands Pioglitazone Actavis?

Pioglitazone Actavis ar receptbelagt.

Det finns som tabletter (15 mg, 30 mg och 45 mg) och den rekommenderade startdosen ar 15 mg
eller 30 mg en gang dagligen. Denna dos kan behéva hojas till upp till 45 mg en gang dagligen efter en
eller tva veckor, om battre kontroll av blodglukosnivan (blodsockret) behdvs.

Behandlingen med Pioglitazone Actavis ska omprévas efter 3—6 manader. Om patienterna inte har
tillracklig nytta av behandlingen ska den avbrytas. Nar forskrivande lakare darefter omprévar
behandlingen ska de kunna bekrafta att patienterna fortfarande har nytta av den.

Hur verkar Pioglitazone Actavis?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivaerna eller nar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Den aktiva
substansen i Pioglitazone Actavis, pioglitazon, gor cellerna (fett-, muskel- och leverceller) kansligare
for insulin. Det innebéar att kroppen battre anvander det insulin som den producerar. Detta leder till att
blodsockernivaerna sanks, vilket underlattar kontrollen av typ 2-diabetes.

Hur har Pioglitazone Actavis effekt undersokts?

Eftersom Pioglitazone Actavis ar ett generiskt lakemedel har studierna begransats till tester som visar
att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Actos. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Pioglitazone Actavis?

Eftersom Pioglitazone Actavis ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess nytta och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Pioglitazone Actavis?

Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Pioglitazone Actavis i
enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Actos. CHMP fann darfor att
nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Actos. Kommittén rekommenderade att
Pioglitazone Actavis skulle godkédnnas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pioglitazone
Actavis?

Foretaget som marknadsfor Pioglitazone Actavis kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till
lakare som forskriver lakemedlet. Detta kommer att ta upp den mdojliga risken for hjartsvikt och cancer
i urinbladsan vid behandling med pioglitazon-innehallande lakemedel, urvalskriterierna for patienter och
behovet av att regelbundet ompréva behandlingen och avbryta behandlingen om patienterna inte
langre har nytta av den.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Pioglitazone Actavis har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Mer information om Pioglitazone Actavis

Den 15 mars 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér forsaljning av Pioglitazone
Actavis som gaéller i hela EU.

EPAR for Pioglitazone Actavis finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med

Pioglitazone Actavis finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2016.
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