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1. NAZEV PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Pioglitazone Teva 30 mg tablety
Pioglitazone Teva 45 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (ve formé pioglitazoni hydrochloridum).

Pioglitazone Teva 30 mg tablety
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (ve formée pioglitazoni hydrochloridum). ®

Pioglitazone Teva 45 mg tablety OA

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (ve formée pioglitazoni hydrochloridu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA @ b
Tableta Q

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Bil¢ az témér bilé, kulaté, konvexni tablety s vyrazenymiCiSkem ,,15 na jedné stran¢ a napisem

L TEVA* na strané druhé. J/v
L
. \

Pioglitazone Teva 30 mg tablety x
Bil¢ az téméf bil¢, kulaté, konvexni tablet)@ﬁ ym ¢islem ,,30% na jedné stran¢ a napisem
,,TEVA® na strané druhé.

Pioglitazone Teva 45 mg tablety @

Bilé az témér bilé, kulaté, konv ety s vyrazenym ¢islem ,,45% na jedné stran¢ a napisem

,,TEVA‘ na strané druhe Q

4. KLINICKE U

Tera e@ndlkace

Ploghtqzo dlkovan jako lécivy pripravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes mellitus II. typu,
ato mz@psanym zpusobem:

v Merapii

- u dospélych pacientli (piedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a fyzickou
aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientl (pfedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou glykemickou
kontrolou i pi'es maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni monoterapii

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



v peroralni terapii v trojkombinaci
- s metforminem a sulfonylureou, u dosp€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou
glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientii s diabetes mellitus
II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit metformin
z divodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zahajeni 1écby pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientil na 1é€bu posouzena po 3-6 mésicich,
aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napf. snizeni HbA ). Pokud u pacientd neni dosazeno adekvatni
odpoveédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku pfi
dlouhodobé 1€cbé by mél 1€kar pii naslednych béznych kontrolach potvrdit, ze ptinos 1écby

pioglitazonem trva (viz bod 4.4). ) Q

4.2 Davkovani a zpiisob podani !

Déavkovani @

Lécbu pioglitazonem Ize zahajit ivodni davkou 15 mg nebo 30 mg jednou de l@avka muze byt
postupné¢ zvySovana az na 45 mg jednou denné. \

V kombinaci s inzulinem je mozné podavat dosavadni davky inzulin@ahaj eni 1éCby
pioglitazonem. V pfipad¢ hypoglykémie je tieba snizit davku inz@linu.

Zvlastni populace @Q
. J

Starsi pacienti
b J
U starSich pacientd neni Giprava davky nutna (Vbﬁl‘ "2). Lékati by méli zahajit 1é¢bu nejnizsi

moznou davkou a zvySovat tuto davku postupné,z&ména pokud je pioglitazon podavan v kombinaci s
inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a sr: wselhani).

Porucha funkce ledvin A

U pacientl s poruchou funkce % clearance kreatininu > 4 ml/min) neni Gprava davky nutna (viz
bod 5.2). O pouziti piogli; ialyzovanych pacientti nejsou zadné udaje, proto se pioglitazon

nema u téchto pacientd p{&a

Porucha funkce j

g Q
U pacient.fi $ A funkce jater se pioglitazon nesmi pouzivat (viz bod 4.3 a 4.4).

Pediat’élpulace

Bezpedfost a u¢innost pioglitazonu u déti a mladistvych do 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zpisob podani

Tablety pioglitazonu se uzivaji peroralné jednou denn€ nezavisle na jidle. Tablety by mély byt
polknuty a zapity sklenici vody.



4.3 Kontraindikace

Pioglitazon je kontraindikovan u pacienti s:

- hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- srde¢nim selhanim nebo anamnézou srde¢niho selhani (NYHA funk¢ni tiida 1. az IV)

- poruchou funkce jater

- diabetickou ketoacidozou

- probihajici nebo prodélanou rakovinou moc¢ového méchyte

- nevysetienou makroskopickou hematurii

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Retence tekutin a srdecni selhani Q

Pioglitazon mtize vyvolat retenci tekutin, kterd mtze vést k exacerbaci nebo vyvolani sr(%
selhani. Pti 1éCbe pacientl s alespoini jednim rizikovym faktorem pro rozvoj srde¢niho
predchozi infarkt myokardu nebo symptomaticka ischemicka choroba srde¢ni nebo &ta

ni (napf.
acienti) by

1ékati méli zahajit 1éCbu nejnizsi moznou davkou a jeji zvySovani by mélo byt p, ¢. U pacientii by
mely byt sledovany mozné symptomy srde¢niho selhavani, ptirtstek vahy n my, obzvlast
pokud maji snizenou srde¢ni rezervu. Z postmarketingového obdobi byly pripady srde¢niho

selhani u pacientt 1écenych pioglitazonem v kombinaci s inzulinem ne ntl se selhanim srdce
v anamnéze. Pokud je pioglitazon podévan spole¢né s inzulinem, me vt pacientl sledovany
mozné symptomy srdecniho selhavani, ptirtstek vahy nebo edémy, Vzlledem k tomu, Ze inzulin

i pioglitazon mohou zptsobovat retenci tekutin, mtize jejich s ¢ uzivani zvySovat riziko edémd.
Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny piipady perlferm u a sde¢niho selhani u pacientti
uzivajicich soub&zné pioglitazon a nesteroidni antirevm: etné selektivnich inhibitort COX-2.

V ptipadé zhorSeni srdecnich funkci je tteba 1écbu jlogh onem prerusit.

U pacientl mladsich 75 let s diabetes mellitus i pre-existujicim makrovaskularnim
onemocnénim byla provedena studie zamégené na Bgdnoceni kardiovaskularnich vysledki 1écby. K
existujici antidiabetické a kardiovaskula %‘ﬁ byl po dobu az 3,5 let pfidan pioglitazon nebo
placebo. Tato studie ukazala zvySeny p %aseni srde¢niho selhani, nicméné tato skute¢nost nevedla

ke zvyseni mortality ve studii. 2

Starsi pacienti

Pouze s opatrnosti by melQ gazeno souc¢asné podani pioglitazonu s inzulinem u starSich pacientu,
protoze tato kombina uje riziko zavazného srdec¢niho selhani.

Pred zah3aj emrn %a v jejim prubéhu by u starSich pacientti mé¢l byt vzhledem k rizikiim
souv1seJ1CJn (zvlasté rakovina mo€ového méchyte, zlomeniny a srdecni selhani) peclive
zvazenpii os 121ka 1écby.

Raﬁ%%oéového méchyre

Ptipady karcinomu moc¢ového méchyie byly zjistény Castéji pii metaanalyze kontrolovanych
klinickych studii s pioglitazonem (19 ptipadii z 12 506 pacientti, 0,15%), nez v kontrolnich skupinach
(7 ptipadii z 10 212 pacienti, 0,07%), HR=2,64 (95% CI 1,11-6,31, P=0,029).

Po vylouceni pacientd, u kterych byla expozice testovanému piipravku krat$i nez 1 rok v okamziku
diagndzy karcinomu mocového mechyte, bylo 7 piipadi (0,06%) ve skuping pioglitazonu a 2 piipady
(0,02%) v kontrolni skupiné. Epidemiologické studie také naznacily mirné zvySeni rizika karcinomu
mocového méchyte u diabetickych pacienti 1écenych pioglitazonem, pfestoze ne ve vSech studiich
bylo zjisténo statisticky vyznamné zvySené riziko.



Pred zahajenim 1é¢by pioglitazonem by mély byt posouzeny rizikové faktory pro vznik rakoviny
mocoveho méchyte (rizika zahrnuji veék, koufeni v anamnéze, expozici n€kterym profesnim nebo
chemoterapeutickym latkam, napt.cyklofosfamid nebo pfedchozi ozafovani v panevni oblasti).
Pted zahajenim lécby pioglitazonem by méla byt vySetfena piipadna makroskopicka hematurie.

Pacienti by méli byt pouceni, aby okamzité vyhledali pomoc lékate, pokud se behem 1écby objevi
makroskopicka hematurie nebo jiné symptomy jako dysurie nebo nahlé nuceni na moceni.

Sledovani jaternich funkci

Pfi postmarketingovém sledovani byly vzacné hlaseny poruchy funkce jater (viz bod 4.8). Proto se

u pacientt 1é¢enych pioglitazonem doporucuje pravidelna kontrola jaternich testii. Kontrola jaternich
transaminaz by méla byt provedena u vSech pacientl ped zahajenim lécby. Lécbu pioglitazon i
mozno zahdjit u pacientli se zvySenou hladinou jaternich transaminaz (ALT > 2,5 nasobek hdrit
hranice normy) nebo s jinymi pfiznaky onemocnéni jater.

Po zah4jeni 1é¢by pioglitazonem je doporucena kontrola hladiny jaternich enzym%@delnych

intervalech dle posouzeni klinického stavu. Dojde-1i béhem lécby ke zvyseni h LT

na trojnasobek horni hranice, je tfeba jaterni testy co nejdiive zopakovat. Pok nadale

hodnota ALT trojnasobné vyss§i oproti norme, musi byt 1écba pioglitazone Sena. Pii vyskytu
ptiznakl onemocnéni jater, jako jsou napt. nevysvétlitelna nevolnost, z olesti bficha, tnava,

nechutenstvi a/nebo tmava moc¢, musi byt jaterni testy rovnéz Vyéetfe& zhodnuti, zda pokracovat
v 1é¢be pioglitazonem, by mélo byt podlozeno klinickym zhodnocgnim Stavu pacienta a vysledky
laboratornich testi. Objevi-li se zloutenka, musi byt 1écba lééi® ipravkem pferusena.

ZvySeni télesné hmotnosti @

V klinickych studiich bylo prokdzano zvyseni téleﬁh?mtnosti v zavislosti na davce, které mtize byt
zpusobeno hromadénim tuku a v nékterych piip pojeno s retenci tekutin. V nékterych pripadech
muze byt zvySeni hmotnosti symptomem “nmelhéni, a proto by méla byt hmotnost peclivé
kontrolovéana. Soucasti 1écby cukrovky jea=digfa. Pacienti maji byt pouceni o nutnosti dodrzovat dietu
s kontrolovanym pfisunem kalorii. A

Hematologie K

V prubéhu lécby pioglity&&%ﬁlo konzistentné s hemodiluci k mirnému sniZzeni hemoglobinu
(relativni sniZeni o 4%) & tokritu (relativni sniZeni o 4,1%). Podobné zmény byly pozorovany
u metforminu (relatiw@zeni hemoglobinu o 3-4% a hematokritu o 3,6-4,1%) a v mens$im rozsahu
i u sulfonylurey adifizulith (relativni snizeni hemoglobinu o 1-2% a hematokritu o 1-3,2%) pfi
srovnévacic? st@&‘s pioglitazonem.

Hypo g‘yk.‘&i\g

Jake dusledek zvysené senzitivity k inzulinu miiZze byt u pacientl uzivajicich pioglitazon

v dvojKombinaci nebo trojkombinaci se sulfonylureou nebo v dvojkombinaci s inzulinem pfitomno
vy$s$i riziko hypoglykémie souvisejici s davkou 1ékti. MuzZe byt nezbytna redukce davky sulfonylurey
nebo inzulinu.

Ocni poruchy

P11 1é¢bé thiazolidindiony, vCetné pioglitazonu, byly v ramci postmarketingového sledovani hlaseny
piipady nového vzniku, ptipadné zhorSeni diabetického makularniho edému se sniZzenim zrakové
ostrosti. Mnozi z téchto pacientl hlésili soucasny vyskyt perifernich otoki. Neni jasné, zda existuje
pfima souvislost mezi pioglitazonem a makularnim edémem, predepisujici 1€kafi by si vSak méli byt
védomi moznosti vzniku makularniho edému, pokud pacienti udavaji poruchy zrakové ostrosti.

V téchto piipadech by méla byt zvazena piislu$na oftalmologicka péce.
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Ostatni

Zvyseny vyskyt zlomenin u Zen byl pozorovan v souhrnné analyze hlaseni zlomenin jako nezadoucich
ucinkl z randomizovanych, kontrolovanych dvojité zaslepenych klinickych studii, které zahrnovaly
8100 pacienti 1é¢enych pioglitazonem a 7400 pacientd 1é¢enych komparatorem po dobu az 3,5 let.

Zlomeniny byly pozorovany u 2,6% zZen lé€enych pioglitazonem ve srovnani s 1,7% Zen 1éCenych
komparatorem. Zvyseni cetnosti vyskytu zlomenin nebylo pozorovano u muzi léenych
pioglitazonem (1,3%) oproti komparatoru (1,5%).

Vypocitana incidence zlomenin byla 1,9 fraktur na 100 pacientoroki u Zen lécenych pioglitazonem
oproti 1,1 fraktur na 100 pacientorokil u zen 1é¢enych komparatorem. Pozorované navyseni {12 a
zlomenin u Zen lé¢enych pioglitazonem v tomto souboru je tedy 0,8 fraktur na 100 pac1ento%

V 3,5leté studii kardiovaskularniho rizika PROactive doslo ke zlomenindm u 44 z 870 fagicntek
lé€enych pioglitazonem (5,1%, 1 fraktura na 100 pacientorokil) ve srovnani s 23 % mi se
zlomeninami z 905 pacientek 1écenych komparatorem (2,5%, 0,5 fraktur na 100, toroki). U
muzi 1é€enych pioglitazonem nebylo pozorovéno zvyseni Getnosti vyskytu z1 n (1,7%) oproti
komparatoru (2,1%).

Nekteré epidemiologické studie naznacily podobné zvysené rizik? fr&@ muzl i zen.

Riziko zlomenin by mélo byt vzato do tivahy pfi dlouhodobé l®cientﬁ pioglitazonem (viz
bod 4.8).

se syndromem polycystickych ovarii. Tyto pac1en hou otéhotnét. Mé€ly by si toho byt védomy

V disledku zvySeného Gc¢inku inzulinu muze vést 30Ea glitazonem k obnoveni ovulace u pacientek
a preji-li si ot€hotnét nebo otehotni, 1écba plogh m musi byt pferuSena (viz bod 4.6).

Pioglitazon by mél byt pouzivan se Zvyéﬁg%ltmos‘u v pripad¢ souc¢asného podavani inhibitort
(napt. gemfibrozil) nebo induktort (nﬁ}e mpicin) cytochromu P450 2C8. Je zapotiebi dikladna
kontrola glykémie. M¢la by byt takg na uprava davky v doporuc¢eném rozmezi nebo zména
antidiabetické 1é¢by (viz bod 4.5 l%‘

4.5 Interakce s jinymi (Q"i pripravky a jiné formy interakce

Ve studiich interakci zalo ze pioglitazon neovliviiuje vyznamné farmakokinetiku nebo
farmakodynami goxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Nezda se, Ze by soucasné podani
ploghtazonu ﬁlurey ovlivnilo jeji farmakokinetiku. Ve studiich u lidi nebyla zjisténa indukce
hlavnich i m el ych podtypii cytochromu P450, 1A, 2C8/9 a 3A4. V in vitro studiich nebyla
ZJlstenq 1n b zadného podtypu cytochromu P450. Nepiedpokladaji se Zadné interakce s léky, které
jsou té enzymy metabolizovany, jako je napft. perordlni antikoncepce, cyklosporin, blokatory
vapuikoy€ho kanalu a inhibitory HMGCoA reduktazy.

Soucasné podavani pioglitazonu s gemfibrozilem ma za nasledek trojnasobné zvyseni AUC
pioglitazonu. Vzhledem k moznému zvyseni vyskytu nezadoucich ucinkt souvisejicich s davkou mutize
byt zapotiebi snizit davku pioglitazonu pokud je podavan soucasné s gemfibrozilem. Je zapotiebi
dikladna kontrola glykémie (viz bod 4.4). Soucasné poddvani pioglitazonu s rifampicinem (induktor
cytochromu P450 2C8) ma za nasledek snizeni AUC pioglitazonu o 54%. Pokud je podavan
pioglitazon spole¢né s rifampicinem, mize byt zapotiebi zvySeni davky pioglitazonu. Je zapotiebi
dikladna kontrola glykémie (viz bod 4.4).



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

O bezpecnosti pioglitazonu v téhotenstvi nejsou k dispozici zadné klinické udaje. Ve studiich

na zvifatech bylo pozorovano omezeni rustu plodu, coz lze pfisuzovat snizeni hyperinzulinémie
u matky a zvyseni inzulinové rezistence v t€hotenstvi, ¢imz je sniZzena dostupnost metabolickych
substratii pottebnych pro rist plodu. Relevance tohoto mechanizmu u lidi neni znama, proto se
pioglitazon v t€¢hotenstvi nesmi podavat.

Kojeni

Bylo zjisténo, Ze se pioglitazon vylucuje do mléka kojicich potkanti. Neni znamo, zda se Vyluc‘o
do matetského mléka u lidi. Z tohoto diivodu se pioglitazon nesmi kojicim Zenam podavat. ®

Fertilita \OA

Studie fertility na zviratech neukazaly zadny vliv na oplodnéni nebo index fertl
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pioglitazone Teva nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schcq& idit motorova vozidla ¢i
obsluhovat stroje. Piesto by pacienti ktefi maji zkuSenost s poruc aku, méli fidit a obsluhovat

stroje s opatrnosti. Q

4.8 Nezadouci ucinky Q
J

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Nasleduje vycet nezadoucich G€inkt s praydé o\ym nebo alespont moznym vztahem k 1é¢be, které
se vyskytly castéji nez u placeba (>0,5%) nebyly ojedinélé u pacientl uzivajicich pioglitazon
ve dvojité zaslepenych klinickych stud1 zeno v souladu s MedDRA podle organovych systémi

a absolutni frekvence). Frekvence n ucich G¢inkt je definovana: velmi Casté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (=, @O az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1000); velmi

vzacné (<1/10 000), neni zn; tupnych tdaji nelze urcit). V kazdé tfidé organovych systémi
jsou nezadouci ucinky se Ja‘&odle klesajici frekvence vyskytu a klesajici zavaznosti.

Nezadouci ekvence vyskytu nezadoucich ucinku pii 1é¢bé pioglitazonem v
ucinky * 1é¢ebnych reZimech
Lécba v kombinaci
@ monoterapi | metformin sulpho- metformin inzulin
e nylurea a
V sulpho-
nylurea
Infekce a
infestace
infekce hornich Casté Casté Casté Casté Casté
cest dychacich
bronchitis Casté
sinusitis méné Casté | méné Cast¢ | méné Casté mén¢ Casté méné Casté
Novotvary
benigni, maligni
a bliZe neurcené




Nezadouci
ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki pii 1é¢bé pioglitazonem v

lé¢ebnych rezimech

monoterapi

(5

Lécba v kombinaci

metformin

sulpho-
nylurea

metformin

a
sulpho-
nylurea

inzulin

(zahrnujici cysty
a polypy)

rakovina
mocového
méchyte

méne ¢asté

méne ¢asté

méne ¢asté

méné Casté

méne ¢asté

Poruchy krve a
lymfatického
systému

v

anémie

Casté

Poruchy
imunitniho
systému

Q\‘O

hypersenzitivita a
alergické reakce'

neni znamo

neni znamo

neni znamo

‘\

(Mnamo

neni znamo

Poruchy
metabolismu a
VyZivy

S

hypoglykémie

o Nasié

velmi Casté

casté

zvySena chut’ k
jidlu

>

Poruchy
nervového
systému

Q

4

4
- 7w v r
/vlene caste

\{,\

hypestézie

Casté

casté

Casté

Casté

Casté

bolest hlavy

(/) casté

méne ¢asté

zavrat

=

casté

nespavost

méne ¢asté

méne ¢asté

méné Casté

méne ¢asté

Poruchy oka

poruchy zraku?

W Caste

Casté

méné Casté

makularni edéiny

ﬁni Znamo

neni znamo

neni znamo

neni znamo

neni znamo

Poruchy @
labyrlgtﬁ\

| méné dasté |

Verp g
)ﬂruchy

Srde
selhani?

casté

dect :
Réspiracni,

hrudni a
mediastinalni
poruchy

dyspnoe

Casté

Gastrointestinal
ni poruchy

flatulence

méne ¢asté

casté

Poruchy kiuze a
podkoZni tkané




alan@n otrans

Nezadouci Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki pii 1é¢bé pioglitazonem v
ucinky lé¢ebnych rezimech
Lécba v kombinaci
monoterapi | metformin sulpho- metformin inzulin
e nylurea a

sulpho-

nylurea
poceni mén¢ Casté
Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a ‘ Q'
pojivové tkané @H
zlomeniny kosti* Casté Casté Casté Casté égvt
bolesti kloubil Casté Casté Casté
bolesti v zadech N\ Lasté
Poruchy ledvin \,\
a mocovych cest ‘\6
hematurie Casté Q\
glykosurie méné Casté .
proteinurie méné Casté </
Poruchy ‘\ -
reprodukéniho Q
systému a prsu n.
poruchy erekce Casté | \ 24
Celkové J Q‘
poruchy a 8
reakce v misté ¢ <\/
aplikace N |
edém’ PR velmi Casté
unava W) méné Casté
VySetieni
zvySeni télesné caste Casté Casté Casté Casté
hmotnosti®
zvySeni hladiny Q Casté
kreatininfosfokin K\
azy v krvi
zvyseni \ méng Casté
laktaitdehydr
zvy eni neni zndmo | neni zndmo | neni zndmo | neni znamo | nenizndmo

Popis varanvch nezadoucich uéinku

'Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacienti 1é¢enych pioglitazonem hlaSeny hypersenzitivni reakce.
Tyto reakce zahrnovaly anafylaxi, angioedém a koptivku.

*Poruchy zraku se vyskytovaly pfedeviim v pocatku 1é€by a souvisely s piechodnymi zm&nami
turgoru a indexu lomu o¢ni ¢ocky pii zménach hladin krevniho cukru, jak byva patrno u 1écby jinymi

antidiabetiky.

3V kontrolovanych klinickych studiich byl vyskyt srde¢niho selhani stejny u pioglitazonu jako
ve skupinach Ié¢enych metforminem, sulfonylureou stejné jako pii podavani placeba, ale byl vyssi pfi
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kombinac¢ni 16¢bé¢ s inzulinem. Ve studii u pacientii s preexistujicim vyznamnym makrovaskularnim
onemocnénim byl vyskyt vdzného srde¢niho selhani po ptridani pioglitazonu k dosavadni terapii
zahrnujici inzulin vyssi o 1,6% oproti placebu. Nicméné tato skute¢nost nevedla ke zvySeni mortality
ve studii. V této studii bylo u pacientd, kteti dostavali pioglitazon a inzulin, pozorovano vyssi procento
pacientd se srde¢nim selhanim ve vé€ku >65 let ve srovnani s pacienty pod 65 let véku (9,7 % ve
srovnani s 4,0 %). U pacientl na inzulinu bez pioglitazonu byla incidence srdecniho selhani 8,2 % ve
veéku >65 let ve srovnani s 4,0 % u pacientti pod 65 let. Srdecni selhani bylo hlaSeno pti
marketingovém podavani pioglitazonu a Castéji vSak v ptipadech podavani v kombinaci s inzulinem
nebo u pacientd s anamnézou srde¢niho selhani.

“Byla provedena souhrnnd analyza zlomenin hlaSenych jako nezadouci u¢inek v randomizovanych,
dvojité zaslepenych klinickych studiich kontrolovanych komparatorem, které zahrnovaly

8100 pacienti 1é¢enych pioglitazonem a 7400 pacientii 1é¢enych komparatorem po dobu az:) 5@
Byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin u zen uzivajicich pioglitazon (2,6%) ve srovnani

s komparatorem (1,7%). Zvyseni Cetnosti vyskytu zlomenin nebylo pozorovano u rnuzu cCen
pioglitazonem (1,3%) oproti komparatoru (1,5%).

V 3,5leté studii PROactive doslo ke zlomeninam u 44 z 870 (5,1%) pacientek lec% oglitazonem
ve srovnani se zlomeninami u 23 z 905 (2,5%) pacientek 1écenych komparatore uzu lécenych
pioglitazonem (1,7%) nebylo pozorovano zvySeni rizika zlomenin oproti kom ru (2,1%). Po
uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny zlomeniny kosti jak u muzu, tak u v/ bod 4.4).

0Otoky se vyskytly u 6-9 % pacienti 1é¢enych pioglitazonem v n ych klinickych studiich
v pribéhu jednoho roku. Vyskyt otokti ve srovnavacich skupmacK nylurea, metformin) ¢inil
2-5 %. Otoky byly mirné az stiedné zdvazné a obvykle nevyzado ukonceni 1écby.

SV aktivnich srovnavacich kontrolovanych studiich byl fentll s monoterapii pioglitazonem
primeérné zvySeni télesné hmotnosti 2-3 kg za rok, podobhg jako v aktivni srovnavaci skupiné
1é¢enych sulfonylureou. V kombinacnich studii‘ch@tazonu podavaného s metforminem cCinilo
pramérné zvyseni 1,5 kg za rok a v kombinaci s nylureou 2,8 kg. Ve srovnavacich studiich pfi
pridani sulfonylurey k metforminu se télesna m%st zvysila za rok primérné o 1,3 kg a pfi pridani
metforminu k sulfonyluree byl primérny télesné hmotnosti 1,0 kg.

"V klinickych studiich s pioglitazo \él vyskyt vice nez trojnasobného zvyseni ALT nad horni
hranici normy stejny jako u plac mensi nez ve srovnavacich skupinach u metforminu

a sulfonylurey. Primérné 1 ternich enzymt se pii poddvani pioglitazonu snizily. Pti
postmarketingovém sledg Q’zacne objevilo zvySeni hladin jaternich enzyma a hepatocelularni
dysfunkce. Velmi vza g pozorovany i fatalni piipady, vztah k pioglitazonu vSak nebyl potvrzen.

Hlageni podezient ouci ucinky

Hlaseni podgz@é ezadouci UCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ovani pomeéru pfinost a rizik 1é€ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlagili égezfeni na nezadouci Gcinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt @eného v Dodatku V.

4.9 redavkovani

Pacienti v klinickych studiich uzivali pioglitazon v davkach vyssich nez je doporucend maximalni
davka 45 mg/den. Maximdlni uvadénd davka byla 120 mg/den po Ctyfi dny a poté 180 mg/den

po sedm dni bez jakychkoli ptiznak.

Pti kombinované 1é¢be se sulfonylureou nebo inzulinem miize dojit k hypoglykémii. V ptipadé
predavkovani je tfeba provést podpilirnd opatfeni a zahdjit symptomatickou 1écbu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: 1éky na 1écbu Diabetes Mellitus, 1éky snizujici hladinu glukézy v krvi
vyjma inzulinu, ATC kéd A10BGO03

Utinky pioglitazonu jsou pravdépodobné zprostiedkovany snizenim inzulinové rezistence. Zda se, Ze
pioglitazon t¢inkuje prostrednictvim aktivace specifickych jadernych receptorti (gama receptor
aktivovany proliferatorem peroxizomu), ktera vede ke zvySeni citlivosti na inzulin v bunkach jater,
tukové tkané a kosterniho svalstva u zvifat. Zjistilo se, ze 1é€ba pioglitazonem snizuje tvorbu glukdzy
v jatrech a zvysuje periferni eliminaci gluk6zy v ptipade inzulinové rezistence.

U pacientt s diabetes mellitus IL.typu se vlivem 1écby pioglitazonem zlepsily hodnoty glyké‘@,Q
nalacno i po jidle. ZlepSeni kontroly glykémie je spojeno se snizenou koncentraci inzuli no
i po jidle. Za ucelem stanoveni doby, po které dochazi k selhani 1é¢by (definované jak@”t mnost
HbA > 8,0% po prvnich Sesti mésicich 1é€by), bylo prodlouzeno trvani klinické %
srovnavajici monoterapii pioglitazonem vs. gliclazidem.Ve srovnani s pioglitazgne aplan-
Meierova analyza prokazala krat$i dobu do selhani 1é¢by u pacientii 1é¢enyc ‘@zidem. Po dvou
letech byla kontrola glykémie (definovana jako HbA > 8,0%) udrZena u 6cientf1 1éCenych
pioglitazonem ve srovnani s 50% pacientti léCenych gliclazidem. Ve dV@ gstudii srovnavajici
kombinované podavani metforminu spolecné s pioglitazonem nebo dem, byla kontrola
glykémie, méfené jako primérna zména HbA . od pocatecni hodmety, v'prvnim roce 1é¢by podobna
v obou skupinach. Ve druhém roce bylo zhorSeni HbA . mensii pipglitazonu ve srovnani

s gliclazidem. @

V placebem kontrolované studii byli pacienti s nedes at& kontrolou glykémie po tifimesicni
optimalizaci 1éCby inzulinem po dobu 12 mésicﬁ‘r@\izovéni do skupiny s podavanim pioglitazonu
nebo placeba. U pacientl ve skupin€ s pioglitaz oslo k redukeci HbA . 0 0,45% ve srovnani s
pacienty lé¢enymi pouze inzulinem a ve s n¢ s proglitazonem doslo také k redukei davky inzulinu.

Analyza HOMA (homeostasis model a @wnt) uvadi zlepSeni funkce beta-bunék stejné jako
zvyseni citlivosti na inzulin pfi poda ioglitazonu. Dvouleté klinické studie ukazaly pretrvani
tohoto tcinku. K

V jednoletych klinickychs
albumin/kreatinin ve sr

pioglitazon konzistentné statisticky vyznamné snizoval pomér
ani’s pocateCnim stavem.

Utinek pioglitazo‘n (45 mg v monoterapii versus placebo) byl studovan v malé 18-ti tydenni studii
u diabetika [I. %1‘, davani pioglitazonu vedlo k signifikantnimu zvyseni télesné hmotnosti,
pficemz tvi*visceralniho tuku bylo vyznamné nizs$i, zatimco objem extraabdominalniho tuku
vzrostlg %istribuce télesného tuku pti podévani pioglitazonu provazelo zlepSeni citlivosti

na inzuli.

Veveylé klinickych studii bylo v porovnani s placebem pozorovano snizeni celkové plazmatické
hladiny triglyceridii a volnych mastnych kyselin a zvySeni hladiny HDL cholesterolu a malé, ale
klinicky nevyznamné zvyseni hladiny LDL cholesterolu.

Pti srovnani s placebem, metforminem nebo gliklazidem v klinickych studiich trvajicich az dva roky
pioglitazon redukoval celkové plazmatické hladiny triglycedridi a volnych mastnych kyselin a
zvySoval hladinu HDL cholesterolu. Ve srovnani s placebem pioglitazon nezvysil statisticky
vyznamn¢ hladinu LDL cholesterolu, zatimco u metforminu a gliclazidu bylo pozorovano jeji sniZeni.
Ve 20-ti tydenni studii pioglitazon redukoval jak hladinu triglycerid nalacno, tak zlepsil
postprandialni hypertriglyceridemii svym u¢inkem na absorbované triglyceridy i na triglyceridy
syntetizované v jatrech. Tyto ucinky byly nezavislé na ti¢inku pioglitazonu na glykémii a byly
statisticky vyznamn¢ odlisné od ucinkl glibenclamidu.
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V klinické studii PROactive, placebem kontrolované studii zaméfené na hodnoceni kardiovaskularnich
vysledkt 1é¢by bylo 5238 pacientii s diabetes mellitus II. typu a preexistujicim vyznamnym
makrovaskularnim onemocnénim randomizovano k pridani pioglitazonu nebo placeba k existujici
antidiabetické a kardiovaskularni terapii po dobu az 3,5 let. Primérny vék studijniho souboru byl

62 let, primérné trvani diabetu 9,5 let. Pfiblizné€ jedna tfetina pacientd byla lé¢ena inzulinem

v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou. Kritériem pro zatazeni pacientli do studie byl
alesponi jeden z nasledujicich nalezi: infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, perkutanni srde¢ni
intervence nebo bypass koronarni artérie, akutni koronarni syndrom, ischemicka choroba srde¢ni nebo
obstruktivni onemocnéni perifernich artérii. Téméf polovina pacientl prodélala predchozi srdecni
infarkt a pfiblizné 20% pacientii cévni mozkovou ptihodu. U pfiblizné€ poloviny studijniho souboru
byla pfitomna nejméné dv€ vstupni kritéria kardiovaskularnich pfihod. Témét vSechny subjekty (95%)
uzivaly kardiovaskuléarni 1é¢ivé ptipravky (betablokatory, ACE inhibitory, angiotensin II an‘ag@,
blokatory kalciovych kanall, nitraty, diuretika, aspirin, statiny, fibraty).

Ackoli studie nebyla uspésna s ohledem na primarni endpoint, ktery zahrnoval mortali ﬁéhokoli

divodu, nefatalni infarkt myokardu, mozkovou mrtvici, akutni koronarni syndro ou amputaci
nohy, koronarni revaskularizaci a revaskularizaci dolnich koncetin, vysledky n , Z€ nejsou
zadné dlouhodobé kardiovaskularni problémy souvisejici s pouzivanim piogf . Nicméné doslo

ke zvyseni vyskytu edému, naristu télesné hmotnosti a srde¢niho selhani. @ pozorovano zvyseni

mortality z divodu srde¢niho selhavani. @
R

Evropska agentura pro 1€¢ivé pripravky rozhodla o zprosté %os‘ci predlozit vysledky studii

Pediatrickd populace

s pioglitazonem u vSech podskupin pediatrické populac tes mellitus typu II (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2). X

5.2 Farmakokinetické vlastnosti \\

Absorpce @*

Pioglitazon se po peroralnim podéani e vstiebdva, maximalni plazmatickd koncentrace

nezménéného pioglitazonu je obycejng*dosazena 2 hodiny po podani. V rozmezi davky 2-60 mg bylo
zjisténo linearni zvySovani pl &cké koncentrace zavislé na velikosti davky. Rovnovazny stav je
dosazen po 4-7 dnech pod @ku. Opakované podavani nevede ke kumulaci latky ani jejich
metabolitt. Pfijem potr; eovlivituje vstiebdvani. Absolutni biologickéd dostupnost pioglitazonu je
vyssi nez 80%.

!
Distribuce @
o
Odhadgva@tribuéni objem pioglitazonu u ¢loveka je 0,25 1kg.
Pioglit: a vSechny jeho aktivni metabolity se vyrazné vdzou na plazmatické bilkoviny (> 99%).

Biotrafisformace

Pioglitazon je vyznamné metabolizovan v jatrech prostfednictvim hydroxylace alifatickych
methylénovych skupin, k cemuz dochézi ptevazné na cytochromu P450 2CS8, i kdyZ se téchto procest
mohou mensi mérou zucasthovat i jiné izoformy. TTi ze Sesti identifikovanych metabolitt jsou aktivni
(M-II, M-IIT a M-IV). Vezmeme-li do uvahy aktivitu, koncentrace a vazbu na plazmatické bilkoviny,
pioglitazon a metabolit M-III maji stejnou uc¢innost. Metabolit M-IV je asi 3x u¢innéjsi nez
pioglitazon, zatimco relativni i€¢inek M-II je minimalni.

V in vitro studiich nebylo zjisténo, Ze by pioglitazon inhiboval n€ktery podtyp cytochromu P450.
U cloveka nebyla dok4dzéna indukce hlavnich indukovatelnych izoenzymt cytochromu P450, 1A,
2C8/9 a 3A4.
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V interak¢nich studiich se ukazalo, ze pioglitazon nema vyznamny vliv na farmakokinetiku

nebo farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Soucasné podavani
pioglitazonu s gemfibrozilem (inhibitor cytochromu P450 2C8) nebo rifampicinem (induktor
cytochromu P450 2C8) ma za nasledek zvyseni, resp. snizeni plazmatické koncentrace pioglitazonu
(viz bod 4.5).

Eliminace

Po perordlnim podani radioaktivné znaceného pioglitazonu u clovéka bylo vétsi mnozstvi zachyceno
ve stolici (55%) a mensi mnozstvi v moci (45%). U zvifat je mozno stanovit v moc€i a stolici pouze
malé mnozstvi nezménéného pioglitazonu. U ¢lovéka je primérna hodnota polo¢asu eliminace
nezménéného pioglitazonu 5-6 hodin, jeho aktivnich metaboliti 16-23 hodin. ‘

Starsi pacienti A b

farmakokinetice u mladSich osob. %

Porucha funkce ledvin q

Pacienti s poruchou funkce ledvin maji niz8i plazmatické hladiny pio& nu a jeho metabolitti nez
s . . . , ) . 14 s
osoby s normalni funkci ledvin, 1 kdyz hodnota clearance vychoziemetabolizované latky po oralnim

podani je podobna u obou skupin. Z tohoto divodu se neméni dni¥kohcentrace volného (nevazaného)

pioglitazonu. @

Porucha funkce jater X Q

*

>
Celkova plazmaticka koncentrace pioglitazonu s&meéni pouze pii zveétSeni distribu¢niho objemu.
Z tohoto diivodu je vlastni clearance sniien@)v s vys§im podilem volné frakce pioglitazonu.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici s! @zpeénosti

V toxikologickych studiich bylo kovaném podavani pioglitazonu mysim, potkaniim, psim
a opicim pravidelné pozorqva ySeni objemu plazmy spojené s hemodiluci, anémii a reverzibilni
excentrickou hypertrofil$rdeeNgrome toho bylo zjisténo zmnozeni tukové tkané a zvySeni infiltrace.

nez pii davkach 1éku ické praxi. Ve studiich na zvifatech bylo zjisténo omezeni rastu plodu,
které je mozno piicist iCthku pioglitazonu na sniZeni hyperinzulinémie u matky a zvySeni inzulinové
rezistence v ‘té%n i, ¢imZ se snizuje dostupnost metabolickych substratd potfebnych pro rist

lodu. S
)

vV goée@ in vitro a in vivo studiich zkoumajicich genotoxicky potencial se tato vlastnost

Tyto nélezy byly pozorg%g vsech druhi pii plazmatickych koncentracich ctyfnasobnych a nizsich

u pieglitazonu nepotvrdila. U potkanid dostavajicich pioglitazon az po dobu 2 let byl pozorovan
zvysenty vyskyt hyperplazie (samci i samice) a nadorti (samci) mocového méchyie.

Tvorba a vyskyt mocovych kament s naslednym podrazdénim a hyperplazii byla stanovena jako
mechanicky zaklad pro pozorovanou tumorigenni odpovéd’ potkanich samci.

24-mésicni studie t€chto mechanickych pficin u potkanich samct prokézala, Ze podavani pioglitazonu
vede ke zvySené incidenci hyperplastickych zmén v mocovém méchyii. Okyseleni dietou vyskyt
nadorti vyznamné snizovalo, avSak neeliminovalo jejich vyskyt. Vyskyt mikrokrystalti zhorsil
hyperplastickou odpoved’, ale nebyl povazovan za primarni pfic¢inu hyperplastickych zmén. Vliv na
lidsky organismus, vzhledem k tumorigenni odpovédi u potkanich samcti, nelze vyloucit.
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U mysi obou pohlavi nebyl zaznamenan vyskyt nadort pii podavani pioglitazonu. Hyperplazie
mocového méchyie nebyla zjisténa u pst ani opic, kterym byl podavan pioglitazon po dobu
az 12 mésicu.

Na zvitecim modelu familidrni adenomat6zni polypézy (FAP) vedla 1é€ba dal§imi dvéma
thiazolidindiony ke zvySenému vyskytu nadorii v tlustém stieveé. Vyznam tohoto nalezu neni znam.

Zhodnoceni rizika pro zZivotni prostiedi (Environmental Risk Assessment, ERA): Neptfedpoklada se
zadny vliv na zivotni prostiedi zptisobeny klinickym pouzitim pioglitazonu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek ‘Q.Q

Mannitol O
Vapenata stl karmelosy &
Hyprolosa \o
Magnesium-stearat ‘\6

6.2 Inkompatibility @ b
Neuplatiiuje se. ! K

6.3 Doba pouzitelnosti @Q

2 roky

40
<
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani ¢ \

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné %ﬂ podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost balen:’ A

Al/Al blistr, baleni po 14, 28, %), 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabletach.
|
o deNN
Na trhu nemusi byt Vsech& likosti baleni.
6.6 Zvlastni op%:"fenero likvidaci piipravku

Zadné zvljﬁfx(ga vky na likvidaci.
O

7. VIQITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
EU/1/12/757/001-010

Pioglitazone Teva 30 mg tablety
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EU/1/12/757/011-020

Pioglitazone Teva 45 mg tablety
EU/1/12/757/021-030

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.bfezna 2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. unora 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

‘ Q
Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Q@:é
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu/. O

9
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PRILOHA II ‘\K
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PRO ENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZEN] V&JE A POUZITI

*

DALSI PODMINKY A PO VKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO ENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UC POUZIVANI LECIVEHO

PRIPRAVKU %
J{Qﬁ

J ’\A‘*Q

\/Q
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13

4042 Debrecen

Mad’arsko

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Teva Operations Poland Sp z.0.0. ‘Q.Q

ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow !
Polsko O
Merckle GmbH \&

Ludwig-Merckle Strasse 3 A %
89143 Blaubeuren Q\
Némecko @

Balkanpharma Dupnitsa AD | K
3 Samokovsko Shosse Str., \
Dupnitsa 2600, Q
Bulharsko @

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi<By u&n nazev a adresa vyrobce odpovédného za
Vv v <
propousténi dané Sarze. .

B. PODMINKY NEBO OMEZENi@\kaE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je Vézén‘@é isky piedpis.
» o .
C. DALSI PODMINKN 0OZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelpé al@izované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
%

Pozadavky pr dani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat
Unie (sezf &J ) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény
jsou Z\@M na evropském webovém portélu pro 1é¢ivé piipravky.

D.\(()DMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a

ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
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e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru pfinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 15 mg tablety

pioglitazonum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘%E

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (ve formé hydrochloridu). &
- EAN
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK *
N
_ , %)
| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI . O
N\
14 tablet Q
28 tablet @

30 tablet Q
50 tablet . "/v

56 tablet ¢

84 tablet \\

90 tablet %

98 tablet

112 tablet AQ

196 tablet @,

R
| 5.  ZPUSOB A CESTA TY PODANI

Peroralni podani

Pted pouzitim été&f&vou informaci.

*
4~

6. WTNﬁ UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
N O DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO,UZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemsko ‘ Q
| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N

EU/1/12/757/001-010 ‘\6

| 13. CISLO SARZE %Q

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ \%
A J

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky pfedp%
>

|
| 15. NAVOD K POUZITI ~
| 16. INFORMACE V BRAI £ PiISMU

Pioglitazone Teva 15 mg’tﬁ@

| 17.  JEDINECNY I])ﬁ\ITIFIKATOR 2D CAROVY KOD

2D carovx@}ecnym identifikatorem.

‘ 18\ J INECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

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

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 15 mg tablety

pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: Q

| 4. CIiSLO SARZE (N &

N\

5. JINE (ZKRATKY PRO DNY V TYDNU PRO, KALENDARN{ BALENI)
"NV

Po O
©
= {b‘
8
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 30 mg tablety

pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ) Q
\)

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (ve forme hydrochloridu). !%

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Rl
, i DQ)
| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST <<V
. N
14 tablet Q\
28 tablet
30 tablet @

50 tablet Q
56 tablet . “/v

84 tablet ¢

90 tablet \\

98 tablet %

112 tablet

196 tablet AQ

| 5.  zPUSOB A CES Y PODANI

4\
Pted pouzitim Ctéte pi gtm informaci.
Peroralni podani.¢

6. Z NI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
'Mﬂ DOHLED A DOSAH DETI

<)
Uwejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO,UZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA N

\
EU/1/12/757/011-020 \$O

| 13. CiSLO SARZE O
B\
C.S.: \
, o
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ QU
-
Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky pfedp”.
<

] N ' | )
| 15. NAVOD K POUZITI Q\b
| 16.  INFORMACE V BRAI L PISMU

Pioglitazone Teva 30 mg,tﬁ@

JEDINECNX IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovx@}ecnym identifikatorem.

‘ 18\ J INECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

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

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 30 mg tablety

pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: Q

| 4. CIiSLO SARZE (N &

N\

5. JINE (ZKRATKY PRO DNY V TYDNU PRO, KALENDARN{ BALENI)
"NV

Po O
©
= {b‘
8
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 45 mg tablety

pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ) Q
\)

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (ve formé hydrochlorid). !%

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Rl
, i ] DQ)
| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI <<V
. N
14 tablet Q\
28 tablet
30 tablet @

50 tablet Q
56 tablet . “/v

84 tablet ¢

90 tablet \\

98 tablet %

112 tablet

196 tablet AQ

| 5.  zPUSOB A CES Y PODANI

4\
Pted pouzitim Ctéte pi gtm informaci.
Peroralni podani.¢

6. Z NI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
'Mﬂ DOHLED A DOSAH DETI

<)
Uwejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA _

EU/1/12/757/021-030 \$O

| 13.

CISLO SARZE A\

C.S.:

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ f)AQv

\%
Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky pfedpii. Q

L

, . N\

| 15. NAVOD K POUZITI o \
| 16. INFORMACE V BRAILL#P'ISMU

[
Pioglitazone Teva 45 mg ta‘lb@

o (\

| 17.

JEDINECNY @h‘IFIKATOR — 2D CAROVY KOD

|
2D carovy k‘éd S %eénym identifikatorem.

d \
18. @%E(’:NY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

eV

SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva 45 mg tablety

pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: Q

| 4. CIiSLO SARZE (N &

N\

5. JINE (ZKRATKY PRO DNY V TYDNU PRO KALENDARN{ BALENI)
"NV

Po N
4"3&
i 4

Ne
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Pioglitazone Teva 15 mg tablety

Pioglitazone Teva 30 mg tablety

Pioglitazone Teva 45 mg tablety
pioglitazonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji

ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inki, sd&lte to svému lékafi nebo,
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejso eny

v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci \&
<

1. Co je Pioglitazone Teva a k ¢emu se pouziva \6
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pioglitazone Teva u”Q

3. Jak se Pioglitazone Teva uziva @

4. Mozné nezadouci u¢inky ] \

5. Jak Pioglitazone Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace @Q

1. Co je Pioglitazone Teva a k ¢emu se pouZi¥a Q
<

.
Pioglitazone Teva obsahuje pioglitazon. Je to an%eticky 1€k, ktery se pouziva na 1écbu diabetes
mellitus II. typu (cukrovka nevyzadujici aphikaci inzulinu) u dospélych, kdyZ metformin neni vhodny
nebo nedostatecné ti¢inkoval. Tento typ (@) ky se obvykle objevuje v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, Piogli@T eva pomaha kontrolovat hladinu Vaseho krevniho cukru
tim, Ze Vas organismus Iépe V)ﬂlﬁ astni inzulin. Po 3 az 6 mésicich od zacatku 1écby Vas 1¢kar
zkontroluje, zda ma Pioglita va spravny uc¢inek.

o K\
Pripravek PioglitqzoneQJa miize byt pouzivan samostatné u pacientd, ktefi nemohou uzivat
metformin a u kterygh se fiepodarilo dietou a cvicenim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo mize byt

pridan k 1échejinymijpiipravky (jako je metformin, sulfonylurea nebo inzulin), kterymi se nepodafilo
dostatecné ovat hladinu cukru v krvi.

)
2. @J musite vénovat pozornost, neZ zacnete Pioglitazone Teva uZivat

NeMejte Pioglitazone Teva

- jestlize jste alergicky(a) na pioglitazon nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate srdecni selhani nebo jste ho mél(a) v minulosti.

- jestlize mate jaterni onemocnéni.

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

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) rakovinu mocového méchyie.

- jestlize mate krev v moci a Vas lékar tento stav jesté nevysettil.

Upozornéni a opatieni
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Pted pouZitim ptipravku Pioglitazone Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem (viz také

bod 4), jestlize

- Vé§ organismus zadriuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se selhavanim srdce
zadrzovani vody v téle a otoky, informujte o tom svého lékare.

- mate zvlastni typ diabetického onemocnéni oka nazyvany makularni edém (otok zadni Casti
oka).

- mate cysty na vajeCnicich (polycysticky ovarialni syndrom). Vzhledem k uc¢inku ptipravku je
zde zvySena moznost, ze otéhotnite. Uzivejte piislusnou antikoncepci tak, abyste se vyhnula
neplanovanému téhotenstvi.

- mate jaterni nebo srdec¢ni problémy. Pred zac¢atkem uzivani Pioglitazonu Teva Vam bude
odebrana krev, tak aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravidelné
opakovat. U nékterych pacientl s dlouhotrvajicim diabetem mellitus 2. typu a srde¢nim
onemocnénim nebo piedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é€eni Pioglitazonem Te
inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého lékare, p
zaznamenate ptiznaky srde¢niho selhavani, jako je nezvykla dusnost, nebo rych ¢
hmotnosti nebo ohrani¢eny otok (edém).

Pokud uzivate Pioglitazone Teva spole¢né s dal$imi antidiabetickymi 1éky, je Xﬁodobnéj §i, Ze
hladina Vaseho krevniho cukru by mohla klesat pod normalni hodnoty (hy% mie)

Mohou se objevit zmény ve Vasem krevnim obrazu (anémie).

Zlomeniny kosti
U pacientll, pfedevsim u Zen, uZzivajicich pioglitazon se obj evi@éi ¢etnost zlomenin kosti. Tuto
skutecnost vezme pii 1é¢be cukrovky Vas 1ékat v uvahu

Déti a dospivajici
Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let v&ku se pé& @cuje

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pioglitazone Te*
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika @ lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uziv

@q 1éky, pokud uzivate Pioglitazone Teva. Presto maji urcité 1éky
kru ve Vasi krvi
zeni hladiny cholesterolu)

Ve vétsing pripadt mizete uziv
pravdépodobn¢ vliv na mnpz,
- gemfibrozil (uziva

- rifampicin uziva ¢bu tuberkul6zy a jinych infekcei)

Informujte svého leka bo 1ékarnika, pokud uzivate n¢ktery z téchto 1éki. Bude Vam
zkontrolovéna hldd a c v krvi a Vase davka Pioglitazonu Teva bude dle potieby upravena.
Prlpravehﬁ zone Teva s jidlem a pitim

Tablet)‘ milzete uzivat po jidle nebo bez jidla. Tablety zapijte sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni

Pokuddste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Lékat Vam doporuci prerusit 1é¢bu timto piipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pfipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud’te vsak
opatrni, pokud se u Véas objevi poruchy zraku.

3.  Jak se Pioglitazone Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
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Obvykla pocatecni davka pripravku je jedna tableta 15 mg nebo 30 mg pioglitazonu denn¢. Lékat
Vam mize davku zvysit maximalné na 45 mg jednou denné. Lékat Vam fekne, jakou davku mate
uzivat.

Budete-li mit pocit, ze je u€inek pripravku Pioglitazone Teva piilis slaby, feknéte to svému lékaii.

Jelikoz se Pioglitazone Teva pouziva v kombinaci s jinymi 1éky k 1é€bé cukrovky (napf. inzulin,
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékaf, zda mate uzivat nizsi
davky téchto 1éku.

Lékar Vas v prub¢&hu 1é¢by ptipravkem Pioglitazone Teva bude pravidelné zvat k odbértim krve
z divodu kontroly funkce Vasich jater.

Drzite-li pti cukrovce zvlastni dietu pro diabetiky, pokracujte v ni i pii 1é€bé pripravkem Pic%gle
Teva.

Pravidelné¢ sledujte svoji vahu, v ptipad¢ jejiho zvySeni to sdélte 1ékafi. @

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Pioglitazone Teva, neZ jste mél(a)  * 6
Pokud omylem uzijete vice tablet pfipravku nebo piipravek uzije dité neb X) jiny, sdélte to
okamzité Iékaii nebo Iékarnikovi. V4§ krevni cukr by mohl klesnout po ni hladinu a tuto
hladinu Ize zvysit pozitim cukru. Je doporuc¢ovano nosit s sebou kostlﬁ , sladkost, susenku nebo

slazeny ovocny dzus. \

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Pioglitazone Teva
Snazte se uzivat pripravek Pioglitazone Teva kazdy den, 4 m bylo piedepsano. Zapomenete-li si
vsak davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako J)bvy eberte si dvojitou davku ndhradou za
zapomenutou tabletu. .

N\
JestliZe jste piestal(a) uZivat Pioglitazo eva
Aby bylo dosazeno spravného 1écebného I?%f,rnel by se Pioglitazone Teva uzivat kazdy den.
Pokud jste ptestal(a) uzivat Pioglitazon @, miZze se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru.
Informujte svého 1ékate predtim, nez piestanete 1€k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky &01 se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4 Moiné neZidou cmky
Podobné j 13 k’ l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
Vyskytlaou deho

0] %ie@se vyskytly zejména tyto zavazné nezadouci ucinky:

Vyskytly se ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 10) ptipady selhani srdce u pacientii uzivajicich
pioglitazon v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst t€lesné hmotnosti
nebo lokalni otoky (edémy). Pokud pozorujete néktery z téchto priznaka zvlaste, pokud Vam je vice
nez 65 let, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

U pacientl uzivajicich pioglitazon byla mén¢ ¢asto (mohou se vyskytnout u 1 osoby ze 100)
zaznamenana rakovina mo¢ového méchyie. Znamky a pifiznaky zahrnuji krev v moci, bolest pii
moceni nebo nahlé nuceni na moc¢eni. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto priznakd, informuje o
tom co nejdiive svého 1ékare.
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Lokalni otoky (edémy) se vyskytly velmi ¢asto (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10) u
pacientl uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci u¢inky,
porad’te se co nejdiive se svym lékatem.

Zlomeniny kosti se vyskytly ¢asto (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 10) u Zen uzivajicich pioglitazon
a byly hlaseny i u muzu (Cetnost vyskytu z dostupnych tidaji nelze uréit) uzivajicich pioglitazon.
Pokud zaznamenate tento nezadouci ti¢inek, porad’te se co nejdiive se svym Iékarem.

U pacientl uzivajicich pioglitazon se téz vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v disledku otoku
(nebo tekutiny) ocniho pozadi (Cetnost vyskytu z dostupnych idaji nelze urcit). Pokud se u Vas tento
ptiznak vyskytl poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a pfiznaky se zhorSuji, kontaktujte co
nejdiive svého I1ékare.

U pacientl uzivajicich pioglitazon byly hlaSeny alergické reakce (Cetnost vyskytu z dostupn %ﬁ
nelze urcit). Prestante uzivat tento 1éCivy pripravek a vyhledejte co nejdiive svého 1ékate p eu
Vas vyskytne zavazna alergicka reakce vcetné koptivky, otoku tvare, rtl, jazyka nebo tery
mize zpisobit dechové nebo polykaci obtize.

Dalsi nezadouci G¢inky, které se vyskytly u n€kterych pacientdi uzivajicich pt@

Casté (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 10)

- infekce dychacich cest @

- porucha zraku |

- zvyseni télesné hmotnosti
- pocit necitlivosti Q

Mén¢ Casté (mohou se vyskytnout u 1 osoby ze 100 Q

- zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitis) .
- poruchy spanku (nespavost) \

*
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze éetr@m urdcit)

- zvyseni hladin jaternich enzymi @

- alergické reakce

Naésledujici nezddouci Gcinky @W u nekterych pacientli uzivajicich pioglitazon v kombinaci s
dal§imi antidiabetickymi.’l@l@

Velmi ¢asté (mohou s nout u vice nez 1 osoby z 10)
- snizeni hladigy niho cukru (hypoglykémie)
Casté (mﬁ

ﬁ%’s tnout u 1 osoby z 10)
- bo

- bolesti kloubt

- Vpotence

- bolest zad

- dusnost

- mirné sniZeni poctu Cervenych krvinek
- nadymani

Mén¢ Casté (mohou se vyskytnout u 1 osoby ze 100)
- cukr v moci, bilkoviny v moci

- zvysSeni enzymi

- toceni hlavy (vertigo)

- poceni
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- unava
- zvy$end chut k jidlu

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Pioglitazone Teva uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. ‘Q.Q
za

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného m%

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. ‘\%

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho @emejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfen'( aji chranit zivotni

prostfedi. \
6. Obsah baleni a dalsi informace Q@

Co Pioglitazone Teva obsahuje . <

- Lécivou latkou je pioglitazonum. ¢

Jedna tableta ptipravku Pioglitazone T VaNng tablety obsahuje 15 mg pioglitazonum (ve
formée pioglitazoni hydrochloridum
Jedna tableta pfipravku Pioglitaz va 30 mg tablety obsahuje 30 mg pioglitazonum (ve
formé pioglitazoni hydrochlori .
Jedna tableta ptipravku Pi ne Teva 45 mg tablety obsahuje 45 mg pioglitazonum (ve
forme pioglitazoni hydr um).

- Pomocné latky jso , vapenata sil karmelosy, hydroxypropylcelulosa
a magnesium-steardf.

Jak PioglitazonefTieva Vypada a co obsahuje toto baleni

- Pioglitaz va 15 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety s vyrazenym cislem
,,1%‘ fi ¢ stran¢ a napisem ,,TEVA* na strané druhé.
- I"io itagene Teva 30 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety s vyraZzenym Cislem

B0 1 jedné stran€ a napisem ,,TEVA* na stran¢ druhé.
- Pieglitazone Teva 45 mg jsou bilé az téméef bilé, kulaté, konvexni tablety s vyrazenym ¢islem
VS“ na jedné stran¢ a napisem ,,TEVA* na stran¢ druhé.

Tablety jsou v blistrech, v balenich obsahujicich 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 nebo
196 tablet.

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

Teva B.V.
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Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi at 13,
4042 Debrecen
Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Teva Operations Poland Sp z.0.0.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
Polsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Némecko

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulharsko

Dalsi informace o tomto 1éCivém piipravku

o0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S. A

Tél/Tel: +32 38207373 4 Q
4

Bbuarapus K\

Tesa ®apma E Q

Ten.: +359 248 5

*

N

Cesk4 ika
Teva aceuticals CR, s.r.o.

Tel 1420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti

%

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge



UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000
J‘ ( ?

Latvija

*

>

&

UAB Teva Baltics ﬁ@LatVijé

Tel: +371 673236

J'A
@)

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticqs,

@a>.
Tel: +351 214767550 (b,
Roménia A
Teva Pharmaceuticals S.R.\&O

Tel: +40 212306524 ‘\6
Pliva Ljubljana d Q
Tel: +386 ]‘589‘{

Slovensl@ublika
TEV aceuticals Slovakia s.r.o.
T(\ 257267911

Slovenija

J
/l?lomi/Finland
eva Finland Oy

\
il

Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato p ova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.
Dal‘s'lyn‘oje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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