


1.  NAZEV PRiIPRAVKU

Glidipion 15 mg tablety

Glidipion 30 mg tablety

Glidipion 45 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Glidipion 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (ve formé hydrochloridu).

Pomocné latky se znamym uicinkem:

Jedna tableta obsahuje 37,77 mg monohydratu laktosy (viz bod 4.4). ‘ Q
Glidipion 30 mg tablety AQ.
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (ve form¢ hydrochloridu). O

Jedna tableta obsahuje 75,54 mg monohydratu laktosy (viz bod 4.4).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: é\,
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Glidipion 45 mg tablety @

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (ve formé hydrochlorld
Pomocné latky se znamym ucinkem: \
Jedna tableta obsahuje 113,31 mg monohydratu laktosy (vi A4).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. RS /l/

3.  LEKOVA FORMA Q\&

Tableta. &
Glidipion 15 mg tablety K

Bilé, kulaté, ploché, zkose 'Qty o pruméru 5,5 mm s vyrazenym “TZ15” na jedné stran¢.

Glidipion 30 mg tabl
Bilé, kulaté, ploché zko ¢ tablety o priméru 7 mm s vyrazenym “TZ30” na jedné strang.

Glldlplonjg “g\l

Bilé, kqlat p he zkosene tablety o priméru 8 mm s vyrazenym “TZ45” na jedné strané.

4. VLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikace

Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy pripravek druhé nebo tieti volby k 1é¢bé diabetes mellitus II.
typu, a to nize popsanym zptisobem:

v monoterapii
- u dospélych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a fyzickou
aktivitou, kterym nelze podéavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.



v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientii (pfedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou glykemickou
kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientl s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes maximalni
tolerovanou davku sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacientu, kterym nelze
podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci
- s metforminem a sulfonylureou, u dospélych pacientt (pfedev§im s nadvahou) s nedostate¢nou
glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacienti s diabetes mellitus I1.

typu s nedostate¢nou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit metformig z duvedu
kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4). @,

Po zahijeni 1éCby pioglitazonem by méli byt pacienti vySetfeni po 3 az 6 mesicich, abQ(zV odnotila
adekvatnost odpovédi na 1é¢bu (napt. redukce HbAlc). U pacientdi, u nichz nedog atni
odpovédi, by mélo byt podavani piglitazonu pteruseno. S ohledem na potencialai tiziko dlouhodobé
1é€by by mél piedepisujici 1€kat naslednymi rutinnimi vySetfenimi potvrdit, %\ fit pioglitazonu
pretrvava (viz bod 4.4).

4.2 Davkovani a zptusob podani @
)
Dévkovani Q\

Lécbu pioglitazonem lze zahajit uvodni davkou 15 mg n mg jednou denné. Davka mtiZe byt
postupné zvySovana az na 45 mg jednou denne.

]
‘0
V kombinaci s inzulinem je mozné podavat dos &évky inzulinu i po zahgjeni 1écby
pioglitazonem. V piipadé hypoglykémie jeati b::%it davku inzulinu.

Zvlastni populace AQ
Starsi pacienti &

U starSich pacientli neni g Q.évky nutna (viz bod 5.2). Lékaii by méli zahajit 1é¢bu nejnizsi
moznou davkou a zvy$o %o upné, zejména, je-li pioglitazon podavan v kombinaci s inzulinem
(viz bod 4.4 Retence N a srde¢ni selhani).

)
Porucha funl«:e\&ﬁ
U pacienms; hou funkce ledvin (clearance kreatininu >4 ml/ min) neni Uprava davky nutna (viz

bod 5.2). iti pioglitazonu u dialyzovanych pacienta nejsou Zadné Udaje, proto se pioglitazon
nesmi L@] 0 pacienti pouZivat.

Porucha funkce jater
U pacientd s poruchou funkce jater se pioglitazon nesmi pouzivat (viz bod 4.3 a 4.4).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pioglitazonu u déti a mladistvych do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpisob podani

Tablety pioglitazonu se uZivaji perordlné jednou denné nezavisle na jidle. Tablety by meély byt
polknuty a zapity sklenici vody.



4.3 Kontraindikace

Pioglitazon je kontraindikovan u pacienti:

- s hypersenzitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku

- se srde¢nim selhanim nebo anamnézou srde¢niho selhani (NYHA funkéni téida 1. az 1V)
- s poruchou funkce jater

- s diabetickou ketoacidozou

- s karcinomem mocového méchyte v sou¢asné dobé nebo v anamnéze

- s makroskopickou hematurii, ktera nebyla vySettena.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Retence tekutin a srdecni selhani @,Q

Pioglitazon muaZe vyvolat retenci tekutin, kterd maze vést k exacerbaci nebo prohloub ¢niho
selhani. Pii 1é¢bé pacientd s alespon jednim rizikovym faktorem pro rozvoj srde avani (napf.
predchozi infarkt myokardu nebo symptomatické ischemické choroba srdeéni) i méli zahdjit

sy v

sledovany moZzné symptomy srde¢niho selhavani, prirastek vahy nebo edé
sniZzenou srdecéni rezervu. Z postmarketingového obdobi byly hlaseny
u pacienti lééenych pioglitazonem v kombinaci s inzulinem nebo u u se selhanim srdce

v anamnéze. Pokud je pioglitazon podavan spole¢né s inzulinem, #ély by byt pacienta sledovany
mozné symptomy srdeéniho selhavani, prirastek vahy nebo @ zhledem k tomu, Ze inzulin

zvI&st’ pokud maji
decéniho selhani

a pioglitazon mohou zpasobovat retenci tekutin, miZe jejic gasne uzivani zvySovat riziko edéma.
Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny ptipady perife ému a sde¢niho selhani u pacientl
uZivajicich soub&zné pioglitazon a nesteroidni antige m% véetné selektivnich inhibitord COX-2.
V piipadé zhorSeni srde¢nich funkci je tieba Iégbu@itazonem pierusit.

U pacientd mladSich 75 let s diabetes mellitus 11.typu a pre-existujicim makrovaskularnim
onemocnénim byla provedena studie za “%Ta hodnoceni kardiovaskularnich vysledka 1é¢by.

K existujici antidiabetické a kardiovas % terapii byl az po dobu 3,5 let pridan pioglitazon nebo
placebo. Tato studie ukazala zvyseny t hlaSeni srde¢niho selhani, nicméné tato skute¢nost
nevedla ke zvySeni mortality ve

Starsi pacienti x| \Q

Kombinace s 1nzu11ne mela byt s opatrnosti zvazena u starSich pacientti z divodu zvySeného
rizika zavazného $r ecnl selhani.

S ohledemn A souvislosti s vékem (zejména karcinom mocového méchyie, fraktury, srde¢ni
selhani) bym: yt peclivé zvazen pomér prospésnosti a rizika pied zahdjenim i v pribéhu [éCby
starSic 1entd.

Karctom mocového méchyre

V metaanalyze kontrolovanych klinickych studii byly ptipady karcinomu moc¢ového méchyie popsany
Cast&ji ve skupinach s pioglitazonem (19 ptipadd u 12506 pacientt, 0,15%) nez v kontrolnich
skupinach (7 pfipadt u 10212 pacientu, 0,07%), HR = 2,64 (95% CI 1,11 - 6,31, P=0,029). Po
vylouceni pacientt, u nichz byla v ¢ase diagnostikovani karcinomu moc¢ového méchyie
expozice testovanému piipravku kratsi nez 1 rok, zistalo 7 ptipada (0,06%) ve skupinach s
pioglitazonem a 2 ptipady (0,02%) v kontrolnich skupinach. Epidemiologické studie take
naznacily mirné zvyseni rizika karcinomu mocového méchyie u diabetickych pacientd 1é¢enych
pioglitazonem, piestoZe ne ve vsech studiich bylo zjisténo statisticky vyznamné zvysené riziko.



Pied zahajemim 1é¢by pioglitazonem by mély byt posouzeny rizikové faktory pro karcinom mocéového
méchyte (rizika zahrnuji vék, koufeni v anamnéze, expozici nékterym pracovnim faktortiim nebo
chemoterapii, naptiklad cyklofosfamidu nebo ptedchozi 1é¢ebné ozarovani v regionu panve). Pred
zahajenim 1éCby pioglitazonem by méla byt vySetfena jakakoli makroskopicka hematurie.

Pacienti by méli byt pouceni, aby rychle vyhledali pomoc svého 1ékaie, pokud se u nich objevi
makroskopicka hematurie nebo jiné ptiznaky, jako dysurie nebo nuceni na moceni, které se rozvinou v
prubéhu 1é¢by.

Sledovani jaternich funkci

Pri postmarketingovém sledovani byly vzacné hlaSeny poruchy funkce jater (viz bod 4.8 ). Proto se u
pacientu Ié¢enych pioglitazonem doporucuje pravidelna kontrola jaternich testa. Kontrolaj@te |

enzymu by méla byt provedena u vSech pacienti pied zahajenim Iécby. Lécbu pioglitazone
mozno zahajit u pacientt se zvySenou hladinou jaternich transaminaz (ALT > 2,5 nasob

hranice normy) nebo s jinymi piiznaky onemocnéni jater. O

Po zahajeni 1é¢by pioglitazonem je doporucena kontrola hladiny jaternich enzy %avidelnych
intervalech dle posouzeni klinického stavu. Dojde-li béhem léc¢by ke zvyéenl’@t ALT na
trojnasobek horni hranice, je treba jaterni testy co nejdrive zopakovat. Pok@id\e% nadale hodnota ALT
trojnasobné vyssi oproti norme, musi byt I1ééba pioglitazonem pierusen kytu piiznaka

onemocnéni jater, jako jsou napt. nevysvétlitelna nevolnost, zvracen% ti biicha, unava,
ny"

nechutenstvi a/nebo tmava mo¢, musi byt jaterni testy rovnéz vyé feny’. Rozhodnuti, zda pokracovat

v [éEbé pioglitazonem, by mélo byt podloZeno klinickym zho m stavu pacienta a vysledky
laboratornich testi. Objevi-li se Zloutenka, musi byt [é¢ba 1¢ piipravkem prerusena.

ZvySeni télesné hmotnosti J Q

L
V klinickych studiich bylo prokdzano zvyseni t& g\(motnosti v zavislosti na davce, které muze byt
zpusobeno hromadénim tuku a v nekterychypifipadegh spojeno s retenci tekutin. V nékterych piipadech
muZe byt zvySeni hmotnosti symptomem o selhani, a proto by méla byt hmotnost peclivé

kontrolovana. Soucasti 1é¢by cukroka eta. Pacienti maji byt pouceni o nutnosti dodrZovat dietu
s kontrolovanym piisunem kalorii. @

hematokritu (relativni i 0 4,1%) v souhlase s hemodiluci. Podobné zmény byly pozorovany u
metforminu (relafiviai snfzeni hemoglobinu o 3-4% a hematokritu o 3,6-4,1%) a v men$im rozsahu i u
sulfonylurey a i u (relativni sniZzeni hemoglobinu o 1-2% a hematokritu o 1-3,2%) pfi

srovnéva(;icfw\ ich's pioglitazonem.

Hematologie )
V prabéhu 1écby plogllia em doSlo k mirnému sniZzeni hemoglobinu (relativni sniZzeni 0 4%) a

)
Hypogl| ie

Jako @dsledek zvySené senzitivity k inzulinu miaZe byt u pacient uZivajicich pioglitazon v
dvojkombinaci nebo trojkombinaci se sulfonylureou nebo v dvojkombinaci s inzulinem piitomno
vySSi riziko hypoglykémie souvisejici s davkou 1éka. MizZe byt nezbytna redukce davky sulfonylurey
nebo inzulinu.

Ocni poruchy

Pri 1é¢bé thiazolidindiony, véetné pioglitazonu, byly v rdmci postmarketingového sledovani hlaseny
piipady nového vzniku, piipadné zhorSeni diabetického makularniho edému se sniZzenim zrakové
ostrosti. Mnozi z téchto pacienta hlasili soucasny vyskyt perifernich otoka. Neni jasné, zda existuje
piiméa souvislost mezi pioglitazonem a makularnim edémem, piedepisujici 1ékafi by si vSak méli byt
védomi moZnosti vzniku makularniho edému, pokud pacienti udavaji poruchy zrakové ostrosti.

5



V téchto pripadech by méla byt zvaZena piislusna oftalmologicka péce.
Ostatni

Zvyseny vyskyt zlomenin u Zen byl pozorovan v souhrnné analyze hlaseni zlomenin jako neZadoucich
Gcinka z randomizovanych, kontrolovanych dvojité zaslepenych klinickych studii, které zahrnovaly
8100 pacienta lIé¢enych pioglitazonem a 7400 pacientt lé¢enych komparatorem po dobu az 3,5 let.

Zlomeniny byly pozorovany u 2,6% Zen lé¢enych pioglitazonem ve srovnani s 1,7% Zen lé¢enych
komparatorem. Zvyseni ¢etnosti vyskytu zlomenin nebylo pozorovano u muzi lééenych
pioglitazonem (1,3%) oproti komparatoru (1,5%).

Vypocitana incidence zlomenin byla 1,9 fraktury na 100 pacientoroki u Zen Ié¢enych pioglqaz@
oproti 1,1 fraktury na 100 pacientorokd u Zen lééenych komparatorem. Pozorované navyéen@,
zlomenin u Zen lé¢enych pioglitazonem v tomto souboru je tedy 0,8 fraktury na 100 paci .
V 3,5leté studii kardiovaskularniho rizika PROactive doslo ke zlomenindm u 44 Qientek
lécenych pioglitazonem (5,1%, 1 fraktura na 100 pacientoroki) ve srovnani s 2
zlomeninami z 905 pacientek légenych komparéatorem (2,5%, 0,5 fraktury na’
muza lécenych pioglitazonem nebylo pozorovano zvyseni ¢etnosti vyskyt

komparatoru (2,1%). @

Nekteré epidemiologické studie naznacily podobné zvysSené rizik‘((hr u muzi i zen.

Riziko zlomenin by mélo byt vzato do Gvahy pii dlouhodob@paciemﬁ pioglitazonem (viz bod

4.8). Q

")
V dusledku zvySeného G¢inku inzulinu maze vé;t I?cT?pioglitazonem k obnoveni ovulace u pacientek
se syndromem polycystickych ovarii. Tyto paci N ohou otehotnét. Mély by si toho byt védomy a
pieji-li si otéhotnét nebo otehotni, [é¢ba pieglitazohgm musi byt pierudena (viz bod 4.6).

Pioglitazon by mél byt pouZivan se zv;@' opatrnosti v pripadé sou¢asného podavani inhibitor
(napi. gemfibrozil) nebo induktora rifampicin) cytochromu P450 2C8. Je zapotiebi dikladna
kontrola glykémie. Méla by byt azena Uprava davky v doporuéeném rozmezi nebo zména
antidiabetické 1é¢by (viz bg)d

]
Tablety pripravku Glidi @bs huji monohydrat laktézy a proto by nemél byt piedepisovan
pacientim se vzécnylcnymi poruchami jako je nesnasenlivost galakt6zy, vrozeny nedostatek
laktazy nebo pordcha vstiebavani glukézy-galaktézy.

4.5 Intg‘ﬁ@ jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ve stu‘ cﬁerakci se ukazalo, Ze pioglitazon neovliviiuje vyznamné farmakokinetiku nebo
fafmgakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Nezdé se, Ze by soucasné
podanipioglitazonu a sulfonylurey ovlivnilo jeji farmakokinetiku. Ve studiich u lidi nebyla zjiSténa
indukce hlavnich indukovatelnych podtypt cytochromu P450, 1A, 2C8/9 a 3A4. V in vitro studiich
nebyla zjisténa inhibice Zadného podtypu cytochromu P450. Nepiredpokladaji se Zadné interakce s
Ieky, které jsou témito enzymy metabolizovany, jako je napt. peroralni antikoncepce, cyklosporin,
blokatory vapnikového kanalu a inhibitory HMGCoA reduktazy.

Soucasné podavani pioglitazonu s gemfibrozilem méa za nésledek trojnasobné zvyseni AUC
pioglitazonu. Vzhledem k moZznému zvySeni vyskytu nezadoucich G¢inka souvisejicich s davkou muze
byt zapotiebi sniZit davku pioglitazonu pokud je podavan soucasné s gemfibrozilem. Je zapotiebi
dikladna kontrola glykémie (viz bod 4.4). Souc¢asné podavani pioglitazonu s rifampicinem (induktor
cytochromu P450 2C8) ma za nasledek sniZzeni AUC pioglitazonu o 54%. Pokud je pioglitazon



podavan spole¢né s rifampicinem, maZe byt zapotiebi zvy3eni davky pioglitazonu. Je zapotiebi
dakladné kontrola glykémie (viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

O bezpecnosti pioglitazonu v téhotenstvi nejsou k dispozici Zadné klinicke Udaje. Ve studiich na
zvitatech bylo pozorovano omezeni rastu plodu, coZ lze prisuzovat sniZeni hyperinzulinémie u matky
a zvyseni inzulinové rezistence v téhotenstvi, ¢imz je sniZzena dostupnost metabolickych substrata
potiebnych pro rast plodu. Relevance tohoto mechanizmu u lidi neni znama, proto by se pioglitazon v
té¢hotenstvi nemél podavat.

Kojeni ‘@,Q

Bylo zjisténo, Ze se pioglitazon vylu¢uje do mléka kojicich potkand. Neni znamo, zd ¢uje do
materského miléka u lidi. Z tohoto divodu se pioglitazon nesmi kojicim Zenam p%

Fertilita

Studie fertility na zvitatech neukazaly Zadny vliv na oplodnéni nebo inyglty.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje \

Pioglitazon neméa Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na scho@dit motorova vozidla ¢i obsluhovat
stroje. Presto pacienti, ktefi maji zkuSennost s poruchami , by méli fidit a obsluhovat stroje s
opatrnosti. S C '

L
4.8 NeZadouci ucinky ’\\$

Nésleduje vycet neZzadoucich Ucinka s pr
se vyskytly ¢astéji nez u placeba (>0,5

obnym nebo alesponi moznym vztahem k 1é¢bé, které
eré nebyly ojedinélé u pacienta uZivajicich pioglitazon
ve dvojité zaslepenych klinickych (fazeno v souhlase s MedDRA podle organovych system a
absolutni frekvence). Frekvence @ucich ucinki je definovana: velmi Casté (>1/10); ¢asté (>=1/100
az <1/10); mén¢ Casté (>1/1000a%<1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000),
neni znamo (z dostupnych ld % elze urcit). V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky
sefazeny podle Klesajici nce vyskytu a zavaznosti.

ucink 1é¢ebnych reZimech

Nezadouc* » Frekvence vyskytu neZadoucich ucinki pii 1é¢bé pioglitazionem v

Monoterapi Kombinace

e Metformin | Sulfonylurea | Metformin a | Inzlin
) sulfonylurea

\ Infekce a

nfestace

infekce hornich Gasté Gasté Gasté Gasté Gasté
cest dychacich

bronchitis Gasté

sinusitis méng ¢asté méng ¢asté méné ¢asté méné casté méné casté

Poruchy krve a
lymfatického
systemu

anémie daste

Poruchy
imunitniho




systemu

hypersenzitivita a
alergické reakce!

neni znamo

neni znamo

neni znamo

neni znamo

neni znamo

Poruchy
metabolizmu a
VyZivy

hypoglykémie

méné ¢asté

velmi ¢asté

gasté

zvysena chut’ k
jidlu

méné ¢asté

Poruchy
nervovéeho
systemu

hypestézie

dasté

daste

gasté

gasté

bolest hlavy

daste

méné ¢asté

zavrat’

gasté

A

nespavost

méng ¢asté

méng ¢asté

méné ¢asté

méné ¢asté

méné ¢asté

Poruchy oka

poruchy zraku®

dasté

dasté

méné casté

makularni edém?

neni znamo

neni znamo

neni znamo

L AN
>

mo

neni znamo

Poruchy ucha a
labyrintu

vertigo

%)
| méng fgstzsz

Srde¢ni poruchy

srde¢ni selhani*

| Casté

Novotvary
benigni, maligni
a bliZe neurcené
(zahrnujici cysty
a polypy)

S
DA
%,

QO

karcinom
moc¢ového
méchyte

méng ¢asté

)

méné casté

méné casté

méné casté

Respiracni,
hrudni a
mediastinalni
poruchy

N

°

dyspnoe

]
O\
N

| Casté

ni poruc

>

flatylé

Gastrointésl:néﬂ
P ]

| mén¢ Casté

| Casté |

ouci ucinky | Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki pri 1é¢bé pioglitazionem v
1é¢ebnych reZimech
V Monoterap Lécba v kombinaci
ie Metformin | Sulfonylurea | Metformin a | Inzlin
sulfonylurea

Poruchy kiiZe a

podkoZni tkané

potivost méné Gasté | |

Poruchy svalové a

kosterni soustavy

a pojivové tkané

zlomeniny kosti® Casté Casté Casté Casté Casté

bolesti kloubti Casté Casté Casté




bolesti v zadech

Casté

Poruchy ledvin a
mo¢ovych cest

hematurie

Casté

glykosurie

méné casté

proteinurie

méné casté

Poruchy
reprodukéniho
systému a prsu

poruchy erekce

daste

Celkové
poruchy a
reakce v misté
aplikace

AN

edém
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QeTﬁli asté

Unava

méné ¢asté

Vysetieni

zvyseni télesné
hmotnosti®

dasté

dasté

gasté

dasté

zvyseni hladiny
kreatininfosfokin
azy v krvi

zvyseni
laktatdehydrogen
azy

zvyseni
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nickych studiich byl vyskyt srde¢niho selhani stejny u pioglitazonu jako ve

\1\5\

edem a kopftivku.

1é¢enych pioglitazonem hlaseny hypersenzitivni reakce.

pii zménach hladin krevniho cukru, jak byva patrno u 1é¢by jinymi

i a@&ev&m v pocatku Ié¢by a souvisely s prechodnymi zménami

vvvvv

etformlnem sulfonylureou stejné jako pii podavani placeba, ale byl vyssi pri
¢ s mzulmem. Ve studii u pacienta s preexistujicim vyznamnym makrovaskularnim
yl vyskyt vazného srdeéniho selhani po pridani pioglitazonu k dosavadni terapii
zulin vys3i 0 1,6% oproti placebu. Nicméné tato skute¢nost nevedla ke zvySeni mortality
V této studii bylo u pacientd, ktefi dostavali pioglitazon a inzulin, pozorovano vyssi

procento pacientil se srdeénim selhanim ve véku >65 let ve srovnani s pacienty pod 65 let véku (9,7 %
ve srovnani s 4,0 %). U pacienttl na inzulinu bez pioglitazonu byla incidence srde¢niho selhani 8,2 %
ve véku >65 let ve srovnani s 4,0 % u pacientt pod 65 let. Srde¢ni selhani bylo hlaSeno pfi

marketingovém podavani pioglitazonu a ¢astéji vsak v pripadech podavani v kombinaci s

nebo u pacient s anamnézou srde¢niho selhani.

inzulinem

*Byla provedena souhrnné analyza zlomenin hlasenych jako nezadouci G&inek v randomizovanych,
dvojité zaslepenych klinickych studiich kontrolovanych komparatorem, které zahrnovaly 8100
pacientu [é¢enych pioglitazonem a 7400 pacienta [é¢enych komparatorem po dobu azZ 3,5 let.




Byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin u Zen uZivajicich pioglitazon (2,6%) ve srovnani s
komparatorem (1,7%). ZvySeni ¢etnosti vyskytu zlomenin nebylo pozorovano u muza lé¢enych
pioglitazonem (1,3%) oproti komparatoru (1,5%).

V 3,5leté studii PROactive doslo ke zlomeninam u 44 z 870 (5,1%) pacientek lé¢enych pioglitazonem
ve srovnani se zlomeninami u 23 z 905 (2,5%) pacientek 1é¢enych komparatorem. U muza 1é¢enych
pioglitazonem (1,7%) nebylo pozorovano zvyseni rizika zlomenin oproti komparatoru (2,1%). Po
uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny zlomeniny kosti jak u muzi, tak u Zen (viz bod 4.4).

>Otoky se vyskytly u 6-9 % pacientii 1ééenych pioglitazonem v kontrolovanych klinickych studiich
Vv pribéhu jednoho roku. Vyskyt otokil ve srovnavacich skupinach (sulfonylurea, metformin) ¢inil
2-5 %. Otoky byly mirné az stiedné zavazné a obvykle nevyzadovaly ukonceni 1écby.

8\ aktivnich srovnavacich kontrolovanych studiich bylo u pacientéi s monoterapif pioglitaz‘on@
pramérné zvyseni télesné hmotnosti 2-3 kg za rok, podobné jako v aktivni srovnavaci skupi

lé¢enych sulfonylureou. V kombinac¢nich studiich pioglitazonu podavaného s metformirq lo
pramérné zvyseni 1,5 kg za rok a v kombinaci se sulfonylureou 2,8 kg. Ve srovnévaci@t iich pri

piidani sulfonylurey k metforminu se télesna hmotnost zvysila za rok pramérné & pii pridani
metforminu k sulfonyluree byl pramérny pokles télesné hmotnosti 1,0 kg.

L 2
"V klinickych studiich s pioglitazonem byl vyskyt vice nez trojnasobnéh vSeni ALT nad horni
hranici normy stejny jako u placeba, ale mensi nez ve srovnavacich sk metforminu a

sulfonylurey. Pramérné hladiny jaternich enzymi se pii podavani pio% nu snizily. Pti
postmarketingovém sledovani se vzacné objevilo zvyseni hIadin} ernich enzymu a hepatocelularni
dysfunkce. Velmi vzacné byly pozorovany i fatalni ptipady, v. ioglitazonu v3ak nebyl potvrzen.

HlaSeni podezieni na nezadouci udinky @
Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registragi léciw¢ho piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik &g pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiedhi¢fvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V. N l
4.9 Predavkovani A@

Pacienti v Klinickych studiich uzj
davka 45 mg/den. Maximalni

sedm dni bez jakychkoli_pg

toglitazon v davkach vysSich neZ je doporuéena maximalni
na davka byla 120 mg/den po ¢tyii dny a poté 180 mg/den po

Pti kombinované Iééb Ifonylureou nebo inzulinem muZe dojit k hypoglykémii. V piipadé
piedavkovani je tieha prOvést podpirna opatieni a zahajit symptomatickou lésbu.

.t’A

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.&\akodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1éky na Ié¢bu diabetes mellitus, 1éky sniZujici hladinu glukézy v krvi
vyjma inzulinu;
ATC kéd A10BGO3.

Uginky pioglitazonu jsou pravdépodobné zprostiedkovany snizenim inzulinové rezistence. Zda se, Ze
pioglitazon Uc¢inkuje prostiednictvim aktivace specifickych jadernych receptort (gama receptor
aktivovany proliferatorem peroxizomu), ktera vede ke zvy3eni citlivosti na inzulin v burikach jater,
tukové tkan¢ a kosterniho svalstva u zviiat. Zjistilo se, Ze 1é¢ba pioglitazonem sniZuje tvorbu glukdzy
v jatrech a zvySuje periferni eliminaci glukézy v pripadé inzulinové rezistence.
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U pacienta s diabetes mellitus 1l.typu se vlivem lé¢by pioglitazonem zlepSily hodnoty glykémie
nalacno i po jidle. ZlepSeni kontroly glykémie je spojeno se shiZzenou koncentraci inzulinu nala¢no i
po jidle. Za ucelem stanoveni doby, po které dochazi k selhani 1é¢by (definované jako pritomnost
HbA1c< 8,0% po prvnich Sesti mésicich 1é¢by), bylo prodlouZeno trvani klinické studie srovnavajici
monoterapii pioglitazonem vs. gliclazidem.Ve srovnani s pioglitazonem Kaplan-Meierova analyza
prokazala kratSi dobu do selhani 1écby u pacienti I1é¢enych gliclazidem. Po dvou letech byla kontrola
glykémie (definovana jako HbA1c< 8,0%) udrZzena u 69% pacientt Ié¢enych pioglitazonem ve
srovnani s 50% pacientt lécenych gliclazidem. Ve dvouleté studii srovnavajici kombinované
podavani metforminu spole¢né s pioglitazonem nebo gliclazidem, byla kontrola glykémie, méiené
jako pramérna zména HbA1c od pocéatecni hodnoty, v prvnim roce 1é¢by podobna v obou skupinéch.
Ve druhém roce bylo zhorSeni HbAic mensi u pioglitazonu ve srovnani s gliclazidem.

V placebem kontrolované studii byli pacienti s nedostate¢nou kontrolou glykémie po tfimés{é i
optimalizaci Ié¢by inzulinem po dobu 12 mésict randomizovani do skupiny s podavanim piggh
nebo placeba. U pacientt ve skupiné s pioglitazonem do$lo k redukci HbA1c 0 0,45% ve;%
pacienty Ié¢enymi pouze inzulinem a ve skupiné s pioglitazonem doslo také k redukci@

onu
is
inzulinu.

Analyza HOMA (homeostasis model assessment) uvadi zlepSeni funkce beta-b ’éejné jako
zvyseni citlivosti na inzulin pti podavani pioglitazonu. Dvouleté klinické stu’d&zaly pietrvani
tohoto G¢inku.

V jednoletych Kklinickych studiich pioglitazon konzistentné statlstlck&@amne snizoval pomér
albumin/kreatinin ve srovnani s poc¢ate¢nim stavem.

Ucinek pioglitazonu (45 mg v monoterapii versus placebo)
diabetiku I1. typu. Podavani pioglitazonu vedlo k signifi
mnozstvi visceralniho tuku bylo vyznamné nizsi, zati
Zmeny distribuce télesného tuku pfi podavani plo
vétSing klinickych studii bylo v porovnani s pla 0zorovano snizeni celkové plazmatické
hladiny triglyceridt a volnych mastnych kyselin a 2yy3eni hladiny HDL cholesterolu a malé, ale
klinicky nevyznamné zvyseni hladiny LD sterolu.

dovan v malé 18-ti tydenni studii u
imu zvyseni télesné hmotnosti,pricemz
bjem extraabdominalniho tukuvzrostl.
zonu provazelo zlepSeni citlivosti na inzulin. Ve

Pti srovnani s placebem, metformi bo gliklazidem v Kklinickych studiich trvajicich aZz dva roky
pioglitazon redukoval celkové p ké hladiny triglycedrida a volnych mastnych kyselin a
zvySoval hladinu HDL choles . Ve srovnani s placebem pioglitazon nezvysil statisticky
vyznamng¢ hladinu LDL gh lu, zatimco u metforminu a gliclazidu bylo pozorovano jeji sniZeni.
Ve 20-ti tydenni studii 'Qi z0n redukoval jak hladinu triglycerida nalacno, tak zlepsil
postprandialni hypert%:aridemii svym G¢inkem na absorbované triglyceridy i na triglyceridy
syntetizované v jat 0 U¢inky byly nezavislé na G¢inku pioglitazonu na glykémii a byly
statisticky vyz@ dlidné od G¢inka glibenclamidu.

Vv kllnlpke@i PROactive, placebem kontrolované studii zaméiené na hodnoceni ardiovaskularnich
y

vysled bylo 5238 pacienti s diabetes mellitus Il. typu a preexistujicim vyznamnym
m ularnim onemocnénim randomizovano k piidani pioglitazonu nebo placeba k existujici
antidiabetické a kardiovaskularni terapii po dobu az 3,5 let. Pramérny vék studijniho souboru byl 62

let, pramérné trvani diabetu 9,5 let. Ptiblizné jedna tretina pacientd byla 1é¢ena inzulinem v
kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou. Kritériem pro zafazeni pacienta do studie byl

alespon jeden z nasledujicich naleza: infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, perkutanni srdeé¢ni
intervence nebo bypass koronarni artérie, akutni koronarni syndrom, ischemicka choroba srdeéni nebo
obstruktivni onemocnéni perifernich artérii. Téméi polovina pacientd prodélala piedchozi srdeéni
infarkt a priblizné 20% pacientt cévni mozkovou ptihodu. U priblizné poloviny studijniho souboru
byla ptitomna nejméné dve vstupni kritéria kardiovaskularnich pithod. Téméi vSechny subjekty (95%)
uzivaly kardiovaskularni lé¢ivé pripravky (betablokatory, ACE inhibitory, angiotensin Il antagonisty,
blokatory kalciovych kanala, nitréaty, diuretika, aspirin, statiny, fibraty).
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Ackoli studie nebyla Uspédna s ohledem na primarni endpoint, ktery zahrnoval mortalitu z jakéhokoli
davodu, nefatalni infarkt myokardu, mozkovou mrtvici, akutni koronarni syndrom, zavaznou amputaci
nohy, koronarni revaskularizaci a revaskularizaci dolnich koncetin, vysledky naznacuji, Ze nejsou
Zadné dlouhodobé kardiovaskularni problémy souvisejici s pouZivanim pioglitazonu. Nicméné doslo
ke zvyseni vyskytu edému, narastu télesné hmotnosti a srde¢niho selhani. Nebylo pozorovano zvyseni
mortality z dtvodu srde¢niho selhavani.

Pediatricka populace
Evropska lékova agentura rozhodla o zprosténi povinnosti predlozZit vysledky studii s pioglitazonem u
v8ech podskupin pediatrické populace s diabetes mellitus typu Il . Pro informaci o pouZiti u déti viz

bod 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti ‘Q.Q
Absorpce O

Pioglitazon se po peroralnim podani rychle vstiebava, maximalni plazmaticka ace
nezménéného pioglitazonu je obyéejné dosaZena 2 hodiny po podéani. V roz vky 2-60 mg bylo
zjisténo linearni zvySovani plazmatické koncentrace zavislé na velikosti dg ovnhovazny stav je
dosaZen po 4-7 dnech podavani 1éku. Opakované podavani nevede ke latky ani jejich

metabolitd. Pijem potravy neovliviiuje vstiebavani. Absolutni bi‘olo& ostupnost pioglitazonu je
vySSi nez 80%.

N\
Distribuce @Q
@5 I/kg.

Odhadovany distribucni objem pioglitazonu u ¢lové
Y vazou na plazmatické bilkoviny (vice nez

Pioglitazon a vSechny jeho aktivni metabolity s
99%).

Biotransformace ®$

Pioglitazon je vyznamné metaboliz jatrech prostiednictvim hydroxylace alifatickych
methylénovych skupin, k cemuz i prevazné na cytochromu P450 2C8, i kdyZ se téchto procest
mohou mensi mérou zU¢astio, jiné izoformy. Tii ze Sesti identifikovanych metabolita jsou aktivni
(M-11, M-111 a M-IV). ngﬁx i do Gvahy aktivitu, koncentrace a vazbu na plazmatické bilkoviny,
pioglitazon a metabolit MsllI'™aji stejnou Géinnost. Metabolit M-IV je asi 3x G¢inngjsi nez
pioglitazon, zatin:co re @. i tcinek M-Il je minimalni.

V in vitro stydii
U ¢lovekam
2C8/9 3 344

ylo zjisténo, Ze by pioglitazon inhiboval néktery podtyp cytochromu P450.
oKazéna indukce hlavnich indukovatelnych izoenzymi cytochromu P450, 1A,

V terak€nich studiich se ukazalo, Ze pioglitazon neméa vyznamny vliv na farmakokinetiku nebo
farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Souc¢asné podavani pioglitazonu
s gemfibrozilem (inhibitor cytochromu P450 2C8) nebo rifampicinem (inductor cytochromu P450
2C8) ma za nasledek zvy3eni, resp. sniZzeni plazmatické koncentrace pioglitazonu (viz bod 4.5).

Eliminace

Po peroralnim podani radioaktivné znaceného pioglitazonu u ¢lovéka bylo vétsi mnozstvi zachyceno
ve stolici (55%) a menSi mnozstvi v moci (45%). U zviiat je mozno stanovit v mogi a stolici pouze
malé mnoZstvi nezménéného pioglitazonu. U ¢loveka je primérnad hodnota polo¢asu eliminace
nezménéného pioglitazonu 5-6 hodin, jeho aktivnich metaboliti 16-23 hodin.

Starsi osoby
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U osob ve véku 65 let a vice je farmakokinetika pioglitazonu v rovnovazném stavu podobna
farmakokinetice u mladsich osob.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin maji nizsi plazmatické hladiny pioglitazonu a jeho metabolita nez

osoby s normalni funkci ledvin, i kdyZ hodnota clearance vychozi nemetabolizované latky po oralnim
podéani je podobna u obou skupin. Z tohoto divodu se neméni ani koncentrace volného (nevazaného)
pioglitazonu.

Pacienti s poruchou funkce jater

Celkové plazmaticka koncentrace pioglitazonu se méni pouze pii zvétSeni distribu¢niho obj @,
Z tohoto davodu je vlastni clearance sniZena zaroven s vy$sim podilem volné frakce piogl

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti \go

V toxikologickych studiich bylo po opakovaném podavani pioglitazonu my3f
opicim pravidelné pozorovano zvy3eni objemu plazmy spojené s hemodil
excentrickou hypertrofii srdce. Kromé toho bylo zjisténo zmnoZeni tuk
Tyto nalezy byly pozorovany u vSech druha pii plazmatickych konceg
neZ pii davkach léku v klinické praxi. Ve studiich na zviiatech bylg Zji

kantm, pstim a
2mii a reverzibilni

a zvyseni infiltrace.
fCh ¢tyrnasobnych a niZsich
€no omezeni rastu plodu,

které je mozno pricist G¢inku pioglitazonu na sniZeni hyperin |e u matky a zvyseni inzulinové
rezistence v téhotenstvi, ¢imZ se sniZuje dostupnost metabo h substrata potiebnych pro rast
plodu.

V pocetnych in vitro a in vivo studiich zkouma |c| otoxmky potencial se tato vlastnost u
pioglitazonu nepotvrdila. U potkant dostavajlm itazon aZ po dobu 2 let byl pozorovan zvyseny
vyskyt hyperplazie (samci i samice) a nadagif(sam ) m0coveho méchyre.

Tvorba a vyskyt mo¢ovych kamena s g&@)’/m podrazdénim a hyperplazii byla stanovena jako
mechanicky zaklad pro pozorovalno?1 rigenni odpoveéd potkannich samci. 24-mési¢ni studie

téchto mechanickych pii¢in u po h samct prokazala, Ze podavani pioglitazonu vede ke zvysené
incidenci hyperpalstickych zmeé o¢ovém mechyii. Okyseleni dietou vyskyt nadora vyznamné

snizovalo, avsak neelimip ijich vyskyt. Vyskyt mikrokrystalt zhorSil hyperplastickou odpoveéd’,
arni

ale nebyl povaZzovan za Fic¢inu hypeplastickych zmén. Vliv na lidsky organismus, vzhledem
k tumorigenni odpov%@ kannich samct, nelze vylougit.
)

U mysi obou p’@ebyl zaznamenan vyskyt nadora pii podavani pioglitazonu. Hyperplazie
mowvehgmb& byla zjiténa u pst ani opic, kterym byl podavan pioglitazon po dobu az 12

Zhodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi: nepredpoklada se Zadny vliv na Zivotni prostiedi zptsobeny
klinickym pouZzitim pioglitazonu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Véapenata sul karmelosy
Hyprolosa
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Monohydrét laktosy
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento Ié¢ivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. ‘@,Q

6.5 Druh obalu a obsah baleni OA
A

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet. é\,

L 2

Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnil v t}'fd@b, Ut, St, Ct, P4, So,
Ne). @
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni. ‘\K

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku @Q

Z&dné zv1astni pozadavky pro likvidaci. S Q
0’\
7. DRZITEL ROZHODNUTI O RE'@?I

Actavis Group PTC ehf. @
Reykjavikurvegur 76-78 A
220 Hafnarfjorour &

Island )
-3
N

}30 'A)
EU/1/12/756/001° Q
EU/1/12/756/00
EU/1/12/756

EU/1/12/786/904

EU/1/1 05
EURL/12/756/006
EU/1M2/756/007

EU/1/12/756/008
EU/1/12/756/009
EU/1/12/756/010
EU/1/12/756/011
EU/1/12/756/012
EU/1/12/756/013
EU/1/12/756/014
EU/1/12/756/015
EU/1/12/756/016
EU/1/12/756/017
EU/1/12/756/018

8. REGISTRAC
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EU/1/12/756/019
EU/1/12/756/020
EU/1/12/756/021
EU/1/12/756/022
EU/1/12/756/023
EU/1/12/756/024
EU/1/12/756/025
EU/1/12/756/026
EU/1/12/756/027

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. biezna 2012 §

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. listopadu 2016 A

10. DATUM REVIZE TEXTU \
N

agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.

o)

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici ga\uQ@ch strankach Evropskeé
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VYROBCE ODPOVEDNY ZA PRO@ENﬁ SARZI
PODMINKY NEBO OMEZEN] &JE A POUZITI

>
DALSI PODMINKY A POZ VKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO ENi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UC POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

N
J{Q

J ’\A‘*Q

\/Q
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é€ivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis. ‘ Q
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE OA
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR) . 6\&

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uveden amu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/8 ¢koli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pfipr%V

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM N@’EéNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU

RN
. Plan Fizeni rizik (RMP) R \$

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH)«u ku%i pozadované Cinnosti a intervence Vv oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve z& eném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych alﬁ ich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba pfe@

e na Zadost Evropské pro 1é¢ivé pripravky,

o pii kazdé zménd$ fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou veést K vy ym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéné}qo u (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

S
\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glidipion 15 mg tablety

pioglitazonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK QY
&
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (ve formé hydrochloridu). A
7 $
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . %

Obsahuje monohydrat lakt6zy. DalSi Udaje jsou uvedeny v piibalové infor

fg’
[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ‘

14 tablet 00\
28 tablet

30 tablet (\

50 tablet o

56 tablet o /\/

84 tablet \\

90 tablet %

98 tablet

100 tablet AQ

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI

)
Pted pouzitim si pfeététe‘{M vou informaci.
Peroralni podani.

[ WPV

6. ZVLASTNL PO;ORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMOQ-DOHDED A DOSAH DETI
)

uChov5®CAimo dohled a dosah d&ti.

AV

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/12/756/001 [14 tablets]
EU/1/12/756/002 [28 tablets]
EU/1/12/756/003 [30 tablets]
EU/1/12/756/004 [50 tablets]
EU/1/12/756/005 [56 tablets]
EU/1/12/756/006 [84 tablets]

EU/1/12/756/007 [90 tablets] Q
EU/1/12/756/008 [98 tablets] @

EU/1/12/756/009 [100 tablets] .

[13.  CISLO SARZE &.‘
Cs.: "

[14. KLASIFIKACEPROVYDE] __ \©
N
R\~
[15. NAVOD KPOUZITI /> |
‘ A

| 16. INFORMACE \PN,OVE PISMU

Glidipion 15 mg ¢ Q
I Ib

17.  UNIKA ENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D éér%g) s jedineénym identifikatorem.
«

18.V\IIKATNI IDENTIFIKATOR - LIDSKY CITELNA DATA

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>

KRABICKA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glidipion 30 mg tablety

pioglitazonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK K QS
&
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (ve formé hydrochloridu). A
CHLZ <
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . %

Obsahuje monohydrat lakt6zy. DalSi Udaje jsou uvedeny v piibalové infor

fg’
[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ‘

14 tablet 00\
28 tablet

30 tablet (\

50 tablet o

56 tablet o /\/

84 tablet \\

90 tablet %

98 tablet

100 tablet AQ

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI

)
Pted pouzitim si pfeététe‘{M vou informaci.
Peroralni podani.

4 ¢

6. ZVLASTNI PO%ORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMOQ-DOHDED A DOSAH DETI
)

Uchovﬂéﬂimo dohled a dosah déti.

AV

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA |

EU/1/12/756/010 [14 tablets] (b.
EU/1/12/756/011 [28 tablets] N
EU/1/12/756/012 [30 tablets] O
EU/1/12/756/013 [50 tablets] ’\$
EU/1/12/756/014 [56 tablets] . 6
EU/1/12/756/015 [84 tablets] \
EU/1/12/756/016 [90 tablets] Q
EU/1/12/756/017 [98 tablets] @

EU/1/12/756/018 [100 tablets] .

[13.  CISLO SARZE &.‘
Cs.: "

[14. KLASIFIKACEPROVYDE] __ \©
N
R\~
[15. NAVOD KPOUZITI /> |
‘ A

| 16. INFORMACE \PN,OVE PISMU |
Glidipion 30 mg ‘*Q

<
17. UW%I IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

VoS4
2D, caroggkaod s jedineénym identifikatorem.

18.  UNIKATNI IDENTIFIKATOR - LIDSKY CITELNA DATA

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glidipion 45 mg tablety

pioglitazonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK QY
&
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (ve formé hydrochloridu). A
7 $
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . %

Obsahuje monohydrat lakt6zy. DalSi Udaje jsou uvedeny v piibalové infor

fg’
[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ‘

14 tablet 00\
28 tablet

30 tablet (\

50 tablet o

56 tablet o /\/

84 tablet \\

90 tablet %

98 tablet

100 tablet AQ

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI

)
Pted pouzitim si pfeététe‘{M vou informaci.
Peroralni podani.

[ WPV

6. ZVLASTNL PO;ORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMOQ-DOHDED A DOSAH DETI
)

Uchovﬂéﬂimo dohled a dosah déti.

AV

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA |

EU/1/12/756/019 [14 tablets] (b.
EU/1/12/756/020 [28 tablets] N
EU/1/12/756/021 [30 tablets] O
EU/1/12/756/022 [50 tablets] ’\$
EU/1/12/756/023 [56 tablets] . 6
EU/1/12/756/024 [84 tablets] \
EU/1/12/756/025 [90 tablets] Q
EU/1/12/756/026 [98 tablets] @

EU/1/12/756/027 [100 tablets] .

[13.  CISLO SARZE &.‘
Cs.: "

[14. KLASIFIKACEPROVYDE] __ \©
N
R\~
[15. NAVOD KPOUZITI /> |
‘ A

| 16. INFORMACE \PN,OVE PISMU |
Glidipion 45 mg ‘*Q

<
17. UW%I IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

VoS4
2D, caroggkaod s jedineénym identifikatorem.

18.  UNIKATNI IDENTIFIKATOR - LIDSKY CITELNA DATA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glidipion 15 mg tablety
pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

)
Actavis Group PTC ehf. (logo) A@'

3. POUZITELNOST \V
NG
EXP ’\6
| 4. CISLO SARZE f)

Lot. \

5.  JINE (ZKRATKY PRO DNY V TYDNU POUZE@ALENDARNT BALENI 14, 28,
56,84 A 98 TABLET)

x| N
o G
S \{~\
b AQ
So
Ne K@
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glidipion 30 mg tablety

pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI K QS

Actavis Group PTC ehf. (logo) A

3. POUZITELNOST .
N

EXP

fg’ b
| 4. CISLO SARZE P

N\
Lot. Q

5.  JINE (ZKRATKY PRO DNY V TYDNU Pou%%o KALENDARNI BALENTI 14, 28,
56,84 A 98 TABLET) KA

o \{‘\\
s %)
o N

Ne -‘{\Q
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glidipion 45 mg tablety

pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI K QS

Actavis Group PTC ehf. (logo) A

3. POUZITELNOST .
N

EXP

fg’ b
| 4. CISLO SARZE P

N\
Lot. Q

5.  JINE (ZKRATKY PRO DNY V TYDNU Pou%%o KALENDARNI BALENTI 14, 28,
56,84 A 98 TABLET) KA

o \{‘\\
s %)
o N

Ne -‘{\Q
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Glidipion 15 mg, 30 mg a 45 mg tablety
Glidipion 15 mg tablety
Glidipion 30 mg tablety
Glidipion 45 mg tablety

pioglitazonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Moh
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaij
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, k K u uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4. K

Co naleznete v této pribalové informaci @Q

1. Co je ptipravek Glidipion a k ¢emu se pouziva S
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Glf% uzivat
3. Jak se pripravek Glidipion uziva
4, Mozné nezadouci u€inky @
5 Jak piipravek Glidipion uchovavat
6. Obsah baleni a dalSi informace
(\/
1. Co je pripravek Glidipion a k ce vaa

Glidipion obsahuje pioglitazon. Je to 5 eticky 1€k, ktery se pouziva k 1é¢bé diabetes mellitus .
typu (cukrovka nevyzadujici aplika linu), kdyZ metformin neni vhodny nebo nedostate¢né
ucinkoval. Tento typ cukrovky s& le objevuje v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou II. typ pion pomahé kontrolovat hladinu VVadeho krevniho cukru tim, Ze
V&3 organizmus lépe avlastni inzulin. Po 3 — 6 mésicich od zahajeni 1é¢by Vas 1ékar
zkontroluje, zda je le%lpravkem Glidipion dostate¢né G¢inna.

Ptipravek GIld ~%uze byt pouzivan samostatné u pacienti, ktefi nemohou uzivat metformin a u

ilo dietou a cvi¢enim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo mtize byt piidan k 1écbé
(jako je metformin, sulfonylurea nebo inzulin), kterymi se nepodafilo dostate¢né
adinu cukru v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Glidipion uZzivat

NeuZivejte Glidipion

- jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(4)) na pioglitazon nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku Glidipion (viz bod 6, seznam pomocnych latek)

- jestlize mate srde¢ni selhani nebo jste ho mél(a) v minulosti.

- jestlize mate jaterni onemocnéni.

- jestlize jste mél(a) diabetickou ketoacidézu (komplikace cukrovky, zptsobujici rychly pokles
hmotnosti, nevolnost nebo zvraceni).

- jestlize mate, nebo jste v minulosti m¢l(a) rakovinu mo¢ového méchyie

- jestlize mate krev v mo¢i, kterou Vas 1ékai dosud nevysetfoval.
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Upozornéni a opatieni

Pied zahajenim 1é¢by timto 1é¢ivym piipravkem informujte 1ékafe, jestliZe

- V&S organismus zadrZuje vodu (retence tekutin), nebo méate problémy se selhavanim srdce,
zadrzovani vody v t€le a otoky, informujte o tom svého lékare.

- mate zvlastni typ diabetického onemocnéni oka, nazyvany makularni edém (otok zadni ¢asti
oka).

- mate cysty na vajecnicich (polycysticky ovaridlni syndrom). Vzhledem k ucinku pfipravku je
zde zvySena moznost, Ze ot€hotnite, protoze mizete zacit znovu ovulovat. UZivejte prisluSnou
antikoncepci tak, abyste se vyhnula neplanovanému t€hotenstvi. ‘

- mate jaterni nebo srdeéni problémy. Pied zac¢atkem uzivani piipravku Glidipion V&
odebréna krev, aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravi
opakovat. U nékterych pacientd s dlouhotrvajicim diabetem mellitus Il. typu a ﬁn
onemocnénim, nebo piedchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1éCeni pioglit¥$3 inzulinem,
doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého 1ékate, p znamenate
ptiznaky srdecniho selh&vani, jako je nezvykla duSnost, nebo rychly n@lesné hmotnosti
nebo ohraniceny otok (edém).

Pokud uzivate Glidipion spole¢né s dalsimi antidiabetickymi 1éky, je%%podobnéj §i, Ze hladina
VaSeho krevniho cukru by mohla klesat pod normalni hodnoty (%g kémie).

Mohou se objevit zmény ve Vasem krevnim obrazu (anémi@o

Zlomeniny kosti S Q

U pacienti, predevsim u Zen, uZivajicich piogliﬁazm%e{)bj evila vyss§i ¢etnost zlomenin kosti. Tuto

skute¢nost vezme pii 1é¢bé€ cukrovky Vas 1ékar \

Déti a dospivajici @’%

Pouziti u déti do 18 let ve€ku se nedopo

DalSi 1é¢ivé pFripravky a pripr idipion
Informujte svého l1ékaie ne‘bo : ika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo ktere r\ budete uZivat.

Ve vétsiné ptipada muiivat i dalsi 1éky, pokud uzivate Glidipion. Pfesto ur¢ité 1éky maji

pravdépodobné viina h8dnotu cukru ve Vasi krvi:
- gemfi.bro iva se na sniZzeni hladiny cholesterolu)
- rifam Ziva se na 1é¢bu tuberkuldzy a jinych infekci)

)
Inform veho 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd. Bude Vam kontrolovana
hladina ctikru v krvi a Vase davka ptipravku Glidipion bude dle potieby upravena.

Glidipion s jidlem a pitim
Tablety muzete uzivat nezavisle na jidle. Tablety zapijte sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.Lékat Vam doporuci
prerusit 1éCbu timto pfipravkem.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud’te vSak opatrni,
pokud se u Vas objevi poruchy zraku.
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Glidipion obsahuje monohydrat laktézy
Pokud jste byl/a jiz diive informovan/a svym lékafem, ze trpite nesnaSenlivosti na nékteré cukry,
kontaktujte pied zahajenim uzivani piipravku Glidipion svého l1ékate.

3. Jak se pripravek Glidipion uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1¢karnikem.

Obvykla pocatecni davka ptipravku je jedna tableta s 15 mg nebo 30 mg pioglitazonu denné. Lékai
Véam muze davku zvySit maximalng na 45 mg jednou denné. Lékat Vam fekne, jakou davku‘m e

uzivat. A(b,

Glidipion se mize uzivat nezavisle na jidle.

Jelikoz se Glidipion pouziva v kombinaci s jinymi léky k 1é¢bé cukrovky (nap %n
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékar, (K e uZivat niZsi
davky téchto 1éka.

Lékar Vas v pribéhu 1é¢by piipravkem Glidipion bude pravideln‘é zv&bérﬁm krve z davoda
kontroly funkce VaSich jater.

DrZite-li pfi cukrovce dietu, pokracujte v ni i pfi 1écbé pfip@ Glidipion.
Pravideln¢ sledujte svoji vahu, v pfipadé jejiho zvy§ ni@élte 1ékafi.

o w . e r Al H H H " . W
JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Glidipion, X e mél(a)
Pokud omylem uzijete vice tablet piiprav bo pfipravek uzije dit€ nebo nékdo jiny, sdélte to
okamzité 1ékaii nebo Iékarnikovi. Vas kr r by mohl klesnout pod normalni hladinu a tuto
hladinu Ize zvysit pozitim cukru. Je dﬁ cOvano nosit s sebou kostku cukru, sladkost, susenku nebo
slazeny ovocny dZus.

JestlizZe jste zapomnél(a) uzi &dlpion
SnaZte se uZivat pfipravgk%on kazdy den, jak vam bylo ptedepsano. Zapomenete-li si viak
davku vzit, vezméte si naSledjici davku jako obvykle. Neberte si dvojitou davku nahradou za
zapomenutou tabletu. Q
U velikosti balenf I 6, 84 a 98 tablet si mizete zkontrolovat, ktery den jste uZil(a) posledni
tabletu Glldlp %16 kalendafe tisténého na blistru.

stal(a) uzivat Glidipion
sazeno spravného 1é¢ebného ucinku, mél by se Glidipion uZivat kazdy den. Pokud jste

zivat Glidipion, miZe se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru. Informujte svého 1ékate
, nez prestanete 1ék uzivat.

J estliig s

Méte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.
4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientt se vyskytly zejména tyto zavdzné nezadouci ucinky:
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Vyskytly se ¢asté (aZ u 1z 10 pacientil) pfipady selhani srdce u pacientl uzivajicich pioglitazon

v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst télesné hmotnosti nebo lokalni
otoky (edémy). Pokud pozorujete néktery z té€chto ptiznaki, zejména, je-li Vam vice nez 65 let, ihned
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Rakovina mo¢ového méchyte se vyskytla u pacienti uZivajicich pioglitazon méné ¢asto (az u 1 ze 100
pacienttl). Pfiznaky zahrnuji krev v mo¢i, bolest pfi mo¢eni nebo nahlé nuceni na moceni. Pokud se u
Vas vyskytne néktery z téchto pfiznaki, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Lokalni otoky (edémy) se vyskytly velmi ¢asto u pacientd uzivajicich pioglitazon v kombinaci
s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezddouci ucinky, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

u muzu (Cetnost vyskytu z dostupnych udaji nelze uréit) uzivajicich pioglitazon. Pokud za enéate
tento nezadouci ucinek, porad’te se co nejdiive se svym lékaifem. O

U pacientl uzivajicich pioglitazon se téz vyskytla porucha zraku (rozmazané vi %dﬁsledku otoku
(nebo tekutiny) o¢niho pozadi (Cetnost vyskytu neni znama). Pokud se u vas't tiznak vyskytl
poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a pfiznaky se zhorsuji, kon e co nejdiive svého

lékare. @

U pacientl uzivajicich Glidipion byly hlaSeny alergické reakce (3 n&vyskytu neni znama).
Prestaiite uzivat tento 1éCivy piipravek a vyhledejte co nejdiivefsweho Iékate, pokud se u Vas vyskytne
zavazna alergicka reakce véetné koptivky, otoku tvare, rtd, j nebo krku, ktery mize zptsobit

dechové nebo polykaci obtize. Q

Zlomeniny kosti se vyskytly ¢asto (aZz u 1z 10 pacientit) u Zen uzivajicich pioglitazon a byls‘ yi

)
Jiné nezadouci ucinky, které se vyskytly u néktgvy’\ ientl uzivajicich pioglitazon:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient
- infekce dychacich cest

- porucha zraku A@
- zvySeni télesné hmotnosti
- pocit necitlivosti &

Méné¢ ¢asté (mohou postih Q 1 ze 100 pacientt)
- zanét vedlejSich duti sfiich (sinusitis)
- poruchy sp‘émk pavost)

Neni znémo.(z stepnych udaji nelze Cetnost vyskytu urcit)
- zvy3e inJaternich enzymu
- qler@ eakce

N&sledujfti nezadouci ucinky se vyskytly u nékterych pacienti uzivajicich pioglitazon v kombinaci s
jinymiantidiabetickymi Iéky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
- sniZeni hladiny krevniho cukru (hypoglykémie)

Casté (mohou postihnout aZz 1 z 10 pacientil)
- bolest hlavy

- zavraté

- bolesti kloubil

- impotence

- bolesti zad

- dudnost
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- mirné sniZeni poctu ¢ervenych krvinek
- nadymani

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
- cukr v mo¢i, bilkovina v mo¢i

- zvySeni hodnot enzymu

- toCeni hlavy (zavrat’)

- zvysené poceni

- Unava

- zvySena chut’ k jidlu

Hlaseni neZadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému 1ékari, lekarnlko
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nej sou u
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim na o
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadouc1 1
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku. \$

5. Jak pripravek Glidipion uchovavat Q

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. ¢ K

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti u@ na krabicéce a blistru za EXP.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedenéh@ ice

Tento lecivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni po m@uchovévéni.

<
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadm’ \Q nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jii@ﬁ ate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi. @
6. Obsah baleni a dalsi |nf

Co pripravek Glidipiory

- Léc&ivou latkou j Je I| azon (ploglltazonum)
Jedna tableta'ohsa 15 mg, 30 mg a 45 mg pioglitazonu (ve formé hydrochloridu).
Jedna tablet \%huje 15 mg pioglitazonu (ve formé hydrochloridu).
J ednaga bsahuje 30 mg pioglitazonu (ve formé hydrochloridu).
obsahuJe 45 mg pioglitazonu (ve formé hydrochloridu).

- wyml latkami jsou: monohydrat laktosy, hyprolosa, vapenata sil karmelosy, magnesium-
teagdt.

Jak pripravek Glidipion vypada a co obsahuje toto baleni

Glidipion 15 mg tablety jsou bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o praméru 5.5 mm s vyrazenym
“TZ15’ na jedné strané.

Glidipion 30 mg tablety jsou bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 7 mm s vyrazenym
‘TZ30’ na jedné strané.

Glidipion 45 mg tablety jsou bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 8 mm s vyrazenym
“TZ45’ na jedné strané.

Tablety se dodavaji v Al/Al blistrech, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.
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Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnd v tydnu (Po,Ut, St,Ct,P4, So,
Ne).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjérdur
Island

Vyrobce ‘@,Q
Actavis Ltd. A

BLB 016 Bulebel Industrial Estate O

Zejtun ZTN 3000 &

Malta . \

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele roz@ti 0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva Sh@
jote

Actavis Group PTC ehf. UAB "Sicor

IJsland / Islande / Island Tel: +370QQ 0203
Bouarapus Lu g&rg/Luxemburg
Axrasuc EAJ] g Actavjs Group PTC ehf.
Tex.: +359 2 489 95 85 . /wnde / Island

* \
Ceska republika \\/Iagyarorszég

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251 007 111 AQ Tel.: +36 1 288 6400
Danmark @ Malta

Teva Denmark A/S K Actavis Ltd.

TIf: +45 44 98 55 11 J{Q Tel: +35621693533

Deutschland Nederland
Actavis Group P hf. Actavis Group PTC ehf.

Island .A IJsland

]
Eesti g’\ Norge
Uw iotech” Eesti filiaal Teva Norway AS

TelN\+372761 0801 TIf: +47 66 77 55 90

EMado. Osterreich

Specifar ABEE ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 210 5401500 Tel: +43(0)1 97007 0

Espafia Polska

Actavis Group PTC ehf. Actavis Export Int. Ltd., Malta.

Islandia Kontakt w Polsce:

Tel: (+48 22) 512 29 00

France Portugal
Actavis Group PTC ehf. Aurovitas, Unipessoal, Lda
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Islande Tel: +351 214 185 104

Hrvatska Romaénia

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +385 1 37 20 000 Tel: +4021 230 65 24

Ireland Slovenija

Actavis Ireland Limited Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +353 (0)21 4619040 Tel: +386 1 58 90 390

Island Slovenska republika

Actavis Group PTC ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.oTel:
Simi: +354 550 3300 +421257267911 ‘
Italia Suomi/Finland AQ.
Aurobindo Pharma (ltalia) s.r.l. ratiopharm Oy

Tel: +39 0296392601 Puh/Tel: +358 (0)20 180 59%0

*

Konpog Sverige \
Specifar ABEE Teva Sweden AB
TnA: +30 210 5401500 +46 42 121100 Q
EAMGSa K
]

Latvija United Kj
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Actavi imited
Tel: +371 673 23 666 TeI(K 71 385257

n

*
Tato pribalova informace byla naposledy re&&ﬂéK{M M/RRRR}> < {mé&sic RRRR}>

agentury pro 1éCivé ptipravky na adres /www.ema.europa.eu.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém [{f@b Jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
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