


1.  NAZEV PRiPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (ve form¢ pioglitazoni hydrochloridum).

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tablety
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (ve form¢ pioglitazoni hydrochloridum). (b'

Pioglitazone Teva Pharma 45 mgq tablety A
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (ve formé pioglitazoni hydrochlorldunKO

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA @ b
Tableta Q

Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tablety
Bilé aZ téméF bilé, kulate, konvexni tablety s vyraZzenymiCistem ,,15° na jedné strané a ndpisem

,,JEVA*“ na strané druhé. %
*
S \

Pioglitazone Teva Pharma 30 mgq tablety x
Bilé az témér bilé, kulaté, konvexni tablet
,,TEVA* na strané druhé. @

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg t
Bilé az témér bilé, kulaté, konv ety s vyrazenym ¢islem ,,45° na jedné strané a napisem

,,TEVA na strané druhe Q

4, KLINICKE U

Terage&%wdlkace

PloglthZOIQe) dikovan jako 1é¢ivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1é¢bé diabetes mellitus II. typu,
ato nii@sanym zpusobem:

v Merapii

u dospélych pacientii (pfedev§im s nadvahou) s nedostateénou kompenzaci dietou a fyzickou
aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

ym ¢&islem ,,30“ na jedné strané a ndpisem

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 metformin z diivodu
kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zahajeni 1é¢by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientli na 1é¢bu posouzena po 3-6 mésicich,
aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napft. snizeni HbA1c). Pokud u pacientli neni dosazeno adekvatni

odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku pfi
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dlouhodobé 1écbé by mél 1ékar pii naslednych béznych kontrolach potvrdit, ze piinos 1€cby
pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani

Lécbu pioglitazonem Ize zahdjit ivodni davkou 15 mg nebo 30 mg jednou denné. Davka muize byt
postupné zvySovana az na 45 mg jednou denné.

V kombinaci s inzulinem je mozné podavat dosavadni davky inzulinu i po zahajeni 1é¢by
pioglitazonem. V piipadé hypoglykémie je tfeba snizit davku inzulinu.

Zvlastni populace §
Starsi pacienti O

U starsich pacientl neni uprava davky nutna (viz bod 5.2). Lékati by méli zahajit,TéCbu nejnizsi
moznou davkou a zvySovat tuto davku postupné,zejména pokud je pioglitaz van v kombinaci s
inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a srde¢ni selhani).

Porucha funkce ledvin &

iN) neni Uprava davky nutna (viz

U pacientt s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu > 4
jsou, zadné Udaje, proto se pioglitazon

bod 5.2). O pouZiti pioglitazonu u dialyzovanych pacienti
nema u téchto pacientti pouzivat. Q

Porucha funkce jater ..’4/

*
U pacientt s poruchou funkce jater se piog@h}smi pouZzivat (viz bod 4.3 a 4.4).

Pediatricka populace @

Bezpeénost a u¢innost pioglitazo l@éti a mladistvych do 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
Zadné udaje. {

'
Zpusob podéni "&\Q

Tablety pioglitazenu se Wzivaji peroralné jednou denné nezavisle na jidle. Tablety by mély byt
polknuty a zapits':%nici vody.

<
4.3 I‘<o ikace

Pi Iita@je kontraindikovan u pacientu s:
Vpersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- srde¢nim selhanim nebo anamnézou srde¢niho selhani (NYHA funkéni téida 1. az IV)
- poruchou funkce jater
- diabetickou ketoacidozou
- probihajici nebo prodélanou rakovinou moc¢ového méchyte
- nevySetienou makroskopickou hematurii



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Retence tekutin a srdecni selhani

Pioglitazon miiZe vyvolat retenci tekutin, ktera mize vést k exacerbaci nebo vyvolani srde¢niho
selhani. Pti 1écbé pacientt s alespon jednim rizikovym faktorem pro rozvoj srdecniho selhavani (napf.
ptedchozi infarkt myokardu nebo symptomaticka ischemicka choroba srde¢ni nebo starsi pacienti) by
mély byt sledovany mozné symptomy srde¢niho selhavani, pfirdstek vahy nebo edémy, obzvlast
pokud maji snizenou srde¢ni rezervu. Z postmarketingového obdobi byly hlaseny ptipady srde¢niho
selhani u pacientii 1é¢enych pioglitazonem v kombinaci s inzulinem nebo u pacientt se selhanim srdce
v anamnéze. Pokud je pioglitazon podavan spole¢né s inzulinem, mély by byt pacientt sledovany
mozné symptomy srde¢niho selhavani, ptiristek vahy nebo edémy. Vzhledem k tomu, Ze in%ul'

i pioglitazon mohou zpuisobovat retenci tekutin, mize jejich souc¢asné uzivani zvysovat rizik@ .
Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny piipady periferniho edému a sde¢niho selhani clentl
uzivajicich soub&zné pioglitazon a nesteroidni antirevmatika véetné selektivnich inhibj 0X-2.

V ptipad¢ zhorSeni srdeCnich funkci je tfeba 1écbu pioglitazonem pierusit. \$

U pacientt mlad$ich 75 let s diabetes mellitus Il.typu a pre-existujicim makr&@lérnim
onemocnénim byla provedena studie zaméfena na hodnoceni kardiovaskulg vysledkt lécby. K
existujici antidiabetické a kardiovaskularni terapii byl po dobu az 3,5 le@ ioglitazon nebo
placebo. Tato studie ukazala zvySeny pocet hlaseni srde¢niho selhéniQ en¢ tato skutecnost nevedla
ke zvySeni mortality ve studii. '

9 Q
Starsi pacienti @

Pouze s opatrnosti by mélo byt zvazeno soucasné ppdani‘pioglitazonu s inzulinem u starSich pacienti,
protoZe tato kombinace zvysuje riziko zévainélios ¢piho selhani.

souvisejicim s vékem (zvlasté rakovina me¢oyelio méchyte, zlomeniny a srde¢ni selhani) peclivé

Pred zahajenim 1é¢by a v jejim prubéhu byau gtarsich pacientd mél byt vzhledem k rizikiim
zvazen piinos a rizika 1éCby. A

Rakovina mocového méchyre @'

Piipady karcinomu mocoy @chﬁe byly zjistény Castéji pii metaanalyze kontrolovanych
klinickych studii s pioglit&) (19 ptipadt z 12 506 pacientt, 0,15%), nez v kontrolnich skupinach
(7 pripadii z 10 212 pu, 0,07%), HR=2,64 (95% CI 1,11-6,31, P=0,029).

Po vyloudeni pacfeiti, uSkterych byla expozice testovanému pripravku kratsi nez 1 rok v okamziku
diagndzy karc@:éového méchyte, bylo 7 ptipadt (0,06%) ve skupin€ pioglitazonu a 2 ptipady
(0,02%) \/J(B i skupiné. Epidemiologickeé studie také naznacily mirné zvyseni rizika karcinomu
mocovgho éX)’rfe u diabetickych pacienti 1é¢enych pioglitazonem, ptestoze ne ve vSech studiich
bylo zji@o Statisticky vyznamné zvysené riziko.

Pfedyéj enim 1é¢by pioglitazonem by mély byt posouzeny rizikové faktory pro vznik rakoviny
mocového méchyte (rizika zahrnuji vék, koufeni v anamnéze, expozici nékterym profesnim nebo
chemoterapeutickym latkam, napi.cyklofosfamid nebo ptedchozi ozafovani v panevni oblasti).
Pted zahajenim 1écby pioglitazonem by méla byt vySetfena pfipadna makroskopicka hematurie.

Pacienti by méli byt pouceni, aby okamzité vyhledali pomoc Iékate, pokud se béhem 1é¢by objevi
makroskopicka hematurie nebo jiné symptomy jako dysurie nebo nahlé nuceni na moéeni.

Sledovéni jaternich funkci

Pti postmarketingovém sledovani byly vzacné hlaseny poruchy funkce jater (viz bod 4.8). Proto se
U pacientl lé¢enych pioglitazonem doporucuje pravidelna kontrola jaternich testti. Kontrola jaternich
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transaminaz by méla byt provedena u vSech pacientti pied zahajenim 1écby. Lécbu pioglitazonem neni
moZno zah4jit u pacienti se zvySenou hladinou jaternich transamindz (ALT > 2,5 nasobek horni
hranice normy) nebo s jinymi ptiznaky onemocnéni jater.

Po zahajeni 1é¢by pioglitazonem je doporuéena kontrola hladiny jaternich enzymii v pravidelnych
intervalech dle posouzeni klinického stavu. Dojde-1i béhem 1é¢by ke zvySeni hodnot ALT

na trojnasobek horni hranice, je tieba jaterni testy co nejdiive zopakovat. Pokud je i nadale

hodnota ALT trojnasobné vyssi oproti norm¢, musi byt 1é¢ba pioglitazonem prerusena. Pti vyskytu
ptiznakl onemocnéni jater, jako jsou napf. nevysvétlitelna nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, inava,
nechutenstvi a/nebo tmava mo¢, musi byt jaterni testy rovnéz vysetfeny. Rozhodnuti, zda pokracovat
Vv 1é¢bé pioglitazonem, by mélo byt podloZeno klinickym zhodnocenim stavu pacienta a vysledky
laboratornich testti. Objevi-li se Zloutenka, musi byt 1é¢ba 1é¢ivym piipravkem pieruSena.

ZvySeni télesné hmotnosti

V klinickych studiich bylo prokazano zvyseni télesné hmotnosti v zavislosti na davce, ¢ muze byt
zpusobeno hromadénim tuku a v nékterych pfipadech spojeno s retenci tekutin. Vﬁ h pfipadech
muze byt zvySeni hmotnosti symptomem srde¢niho selhani, a proto by méla by ost peclive
kontrolovana. Soucasti 1é¢by cukrovky je i dieta. Pacienti maji byt pouceni o‘&ti dodrzovat dietu
S kontrolovanym pfisunem kalorii.

Hematologie . @
V prubéhu 1éEby pioglitazonem doslo konzistentné s hemodilu@'mému snizeni hemoglobinu
(relativni sniZeni 0 4%) a hematokritu (relativni sniZeni o 4 NPodobné zmény byly pozorovany
u metforminu (relativni sniZzeni hemoglobinu 0 3-4% a h ritu 0 3,6-4,1%) a v mensim rozsahu
i u sulfonylurey a inzulinu (relativni snizeni hemogjobin -2% a hematokritu o 1-3,2%) pii
srovnavacich studiich s pioglitazonem. .

- \
Hypoglykémie \

Jako disledek zvysené senzitivity K inz @‘nﬁie byt u pacientl uzivajicich pioglitazon
v dvojkombinaci nebo trojkombina 'lefonylureou nebo v dvojkombinaci s inzulinem p¥itomno
vy$Si riziko hypoglykémie souvi ﬁbdévkou 1€kt MiiZe byt nezbytna redukce davky sulfonylurey

nebo inzulinu. ‘
J\\Q

Ocni poruchy

pripady nového ikku, pripadn¢ zhorSeni diabetického makularniho edému se snizenim zrakové
ostrosti. I\_/h’ ¢chito pacientd hlasili soucasny vyskyt perifernich otokii. Neni jasné, zda existuje
pfima sou slgst mezi pioglitazonem a makularnim edémem, predepisujici 1ékati by si vSak méli byt
védomi nosti vzniku makularniho edému, pokud pacienti udavaji poruchy zrakové ostrosti.

V h‘:%padech by méla byt zvaZena ptislusna oftalmologicka péce.

Pii 1é¢bé thiazoli&iﬁion; v¢etné pioglitazonu, byly v rdmci postmarketingového sledovani hlaseny

Ostatni

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

Zlomeniny byly pozorovany u 2,6% zen léCenych pioglitazonem ve srovnani s 1,7% zen lécenych
komparatorem. Zvyseni Cetnosti vyskytu zlomenin nebylo pozorovano u muzl 1éCenych
pioglitazonem (1,3%) oproti komparatoru (1,5%).



Vypocitana incidence zlomenin byla 1,9 fraktur na 100 pacientorokt u Zen lé¢enych pioglitazonem
oproti 1,1 fraktur na 100 pacientorokti u Zen 1é¢enych komparatorem. Pozorované navyseni rizika
zlomenin u zen 1é¢enych pioglitazonem v tomto souboru je tedy 0,8 fraktur na 100 pacientoroki.

V 3,5leté studii kardiovaskularniho rizika PROactive doslo ke zlomenindm u 44 z 870 pacientek
1é¢enych pioglitazonem (5,1%, 1 fraktura na 100 pacientorokti) ve srovnani s 23 pacientkami se
zlomeninami z 905 pacientek 1é¢enych komparatorem (2,5%, 0,5 fraktur na 100 pacientorok). U
muzl lécenych pioglitazonem nebylo pozorovano zvyseni Cetnosti vyskytu zlomenin (1,7%) oproti
komparéatoru (2,1%).

Nékteré epidemiologické studie naznacily podobné zvysené riziko fraktur u muzi i zen.

Riziko zlomenin by mélo byt vzato do uvahy pii dlouhodobé 1é¢bé pacientti pioglitazonem QVIZQ
bod 4.8).

V disledku zvySeného tu¢inku inzulinu mtze vést 1é¢ba pioglitazonem k obnoveni ov pacientek
se syndromem polycystickych ovarii. Tyto pacientky mohou otéhotnét. M¢ly by si t Vedomy
a preji-li si otéhotnét nebo ot¢hotni, 1éCba pioglitazonem musi byt pierusena (V

Pioglitazon by mél byt pouZivan se zvySenou opatrnosti v ptipadé soucasn davani inhibitort
(napt. gemfibrozil) nebo induktorti (napt. rifampicin) cytochromu P45 ~d¢'zapotiebi dikladna
kontrola glykémie. M¢la by byt také zvazena uprava davky v dop‘oruQ rozmezi nebo zména
antidiabetické 1é¢by (viz bod 4.5). \

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné form@ akce

farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprok metforminu. Nezda se, Ze by soucasné podani
pioglitazonu a sulfonylurey ovlivnilo jeji farm iku. Ve studiich u lidi nebyla zjisténa indukce
hlavnich indukovatelnych podtypt cytoc{héﬁp , 1A, 2C8/9 a 3A4. V in vitro studiich nebyla

Ve studiich interakci se ukazalo, ze pioglitazon neg/‘lvn vyznamn¢ farmakokinetiku nebo

zjiSténa inhibice zadného podtypu cytoch 450. Nepredpokladap se zadné interakce s léky, které
jsou témito enzymy metabolizovany, ja api. peroralni antikoncepce, cyklosporin, blokatory
vapnikového kanalu a inhibitory H reduktazy.

Soucasné podavani pioglit%zo emfibrozilem ma za nésledek trojndsobné zvyseni AUC
pioglitazonu. Vzhledem Jg u zvySeni vyskytu nezadoucich ucinki souvisejicich s davkou muze
byt zapotiebi snizit davki¥pioglitazonu pokud je podavan souc¢asné s gemfibrozilem. Je zapotiebi
dikladna kontrola gly e (viz bod 4.4). Soucasné podavani pioglitazonu s rifampicinem (induktor
cytochromu P45 a za nasledek snizeni AUC pioglitazonu o 54%. Pokud je podavan
ploghtazon spol % ifampicinem, miize byt zapottebi zvySeni davky pioglitazonu. Je zapotiebi
dikladna ,bo émie (viz bod 4.4).

4.6 ilita, téhotenstvi a kojeni
TéMtvi

O bezpecnosti pioglitazonu v t€hotenstvi nejsou k dispozici zadné klinické udaje. Ve studiich

na zvitratech bylo pozorovano omezeni rastu plodu, coz Ize pfisuzovat snizeni hyperinzulinémie
u matky a zvySeni inzulinové rezistence v téhotenstvi, ¢imz je snizena dostupnost metabolickych
substratd potiebnych pro rist plodu. Relevance tohoto mechanizmu u lidi neni znama, proto se
pioglitazon v téhotenstvi nesmi podavat.

Kojeni

Bylo zjisténo, Ze se pioglitazon vylucuje do mléka kojicich potkanti. Neni znamo, zda se vylucuje
do matetského mléka u lidi. Z tohoto ditvodu se pioglitazon nesmi kojicim Zenam podavat.
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Fertilita
Studie fertility na zvifatech neukazaly Zadny vliv na oplodnéni nebo index fertility.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pioglitazone Teva Pharma nema Z&dny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova
vozidla ¢i obsluhovat stroje. Piesto by pacienti kteti maji zkuSenost s poruchami zraku, méli fidit a
obsluhovat stroje s opatrnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

AN

Nasleduje vycet nezadoucich ucinkt s pravdépodobnym nebo alespoit moznym vztah A&bé, které
se vyskytly Cast&ji nez u placeba (>0,5%) a které nebyly ojedin€lé u pacienti uziyaji€ishpioglitazon

ve dvojité zaslepenych klinickych studiich (fazeno v souladu s MedDRA podle org4
a absolutni frekvence). Frekvence nezadoucich u¢inki je definovana: velmi &asté
(>1/100 az <1/10); méné¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
vzécné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit). V kazdg
jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici frekvence V)'/SkytL‘J a l{ '

Seznam nezddoucich udinku v tabulce

A N
NeZadouci Frekvence vyskytu nezadoucich ﬁéi@'i 1é¢bé pioglitazonem v
ucinky 1écebnyc ech
¢ écba v kombinaci
<
monoterapi metformﬁ\\\ sulpho- metformin inzulin
e s nylurea a
% sulpho-
N @ nylurea
Infekce a Q
infestace
infekce hornich Castg ‘ Casté Casté Casté Casté
cest dychacich . “Q
bronchitis K& Gasté
sinusitis n& Casté | méné Casté | méng asté | ménd asté | méné Casté
Novotvary ¢
benigni, ma@
a blize ne g
(zahrnujfci Cysty
a QO|€
rakov mén¢ Casté | méng Casté | méng Casté méng¢ Casté mén¢ Casté
r&%ého
méchyie




Nezadouci
ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inku pri lécbé pioglitazonem v
1é¢ebnych rezZimech

Lécba v kombinaci

monoterapi
e

metformin

sulpho-
nylurea

metformin
a
sulpho-
nylurea

inzulin

Poruchy krve a
lymfatického
systému

anémie

Casté

Poruchy
imunitniho
systému
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hypersenzitivita a
alergické reakce’

neni zndmo

neni zndmo

neni znamo

neni zndmo : Baiznamo

Poruchy
metabolismu a
VyZivy

N

)

hypoglykémie

méné Casté

Casté

zvy$ena chut’ k
jidlu

mén¢ Casté ‘,

Wagé

Poruchy
nervového
systému

(\Q)

hypestézie

Casté

=+

W v r
_Caste

casté

Casté

bolest hlavy

N

éné Casté
N

zavrat

N Casté

nespavost

méné Casté

v r oW 14
mene caste

méné Casté

méné Casté

Poruchy oka

poruchy zraku?

Casté

casté

méné Casté

makularni edém

neni zname®

ni znamo

neni znamo

neni zndmo

neni zndmo

Poruchy ucha a
labyrintu

N

vertigo

(‘\Q |

| méné Gasté |

Srde¢ni poruchy

srde¢ni selhani¥ §

—

Casté

Respiracni, &
hrudni a *

med i@s?@

Tru@
y

dy3prioe

Casté

Gastrointestinal
ni poruchy

flatulence

| mén¢ Casté |

Casté |

Poruchy kuizZe a
podkoZni tkané

poceni

| méné Casté |

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané




Nezadouci Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inku pri 1é¢bé pioglitazonem v

ucinky 1é¢ebnych rezZimech
Léc¢ba v kombinaci
monoterapi | metformin sulpho- metformin inzulin
e nylurea a

sulpho-

nylurea
zlomeniny kosti* asté asté asté asté asté
bolesti kloubti Casté Casté Casté
bolesti v z&dech Casté

Poruchy ledvin

a mocovych cest ‘(bg\

hematurie Sasté -\
glykosurie méng Gasté N
proteinurie méné Casté N
Poruchy \,\
reprodukc¢niho ’\6

systému a prsu Q

poruchy erekce Gasté | % |

Celkové &

poruchy a ‘\

reakce v misté Q

aplikace .

edém® \Y4 velmi Casté
Unava 1z mé@g‘asté

Vyseti‘eni . ”

zvyseni télesné Casté Casté '\‘\ Casté Casté Casté
hmotnosti® N N

zvyseni hladiny % il Casté
kreatininfosfokin @

azy v Kkrvi

zvyseni “ méné Casté

laktatdehydrogen K

azy P

zvyseni neflf zNé neni znamo | neni zndmo | neni zndmo | neni zndmo
alaninaminotrans Q

ferazy’ A

. L 3 v ’ /o e o
Popis vybnan @doucmh ucinku

)
Po uv i pripravku na trh byly u pacientti 1é¢enych pioglitazonem hlaSeny hypersenzitivni reakce.
Tyt reakCe zahrnovaly anafylaxi, angioedém a koptivku.

*Poruchy zraku se vyskytovaly predev§im v podatku 1é¢by a souvisely s piechodnymi zménami
turgoru a indexu lomu o¢ni ¢ocky pti zmeénach 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 lécenych metforminem, sulfonylureou stejn¢ jako pii podavani placeba, ale byl vyssi pii
kombina¢ni 1é¢bé s inzulinem. Ve studii u pacientt s preexistujicim vyznamnym makrovaskularnim
onemocnénim byl vyskyt vazného srde¢niho selhani po ptidani pioglitazonu k dosavadni terapii
zahrnujici inzulin vyssi 0 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 vys$si procento
pacientli se srdecnim selhanim ve véku >65 let ve srovnani s pacienty pod 65 let véku (9,7 % ve
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srovnani s 4,0 %). U pacientl na inzulinu bez pioglitazonu byla incidence srde¢niho selhani 8,2 % ve
veku >65 let ve srovnani s 4,0 % u pacientti pod 65 let. Srde¢ni selhani bylo hlaSeno pti
marketingovém podavani pioglitazonu a ¢astéji vak v ptipadech podavani v kombinaci s inzulinem
nebo u pacientl s anamnézou srde¢niho selhani.

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

8100 pacientil 1é¢enych pioglitazonem a 7400 pacientd 1é¢enych komparatorem po dobu az 3,5 let.
Byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin u Zen uZivajicich pioglitazon (2,6%) ve srovnani

s komparatorem (1,7%). Zvyseni Cetnosti vyskytu zlomenin nebylo pozorovano u muza lécenych
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 muzu?
pioglitazonem (1,7%) nebylo pozorovano zvyseni rizika zlomenin oproti komparatoru (2, 10@9
uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny zlomeniny kosti jak u muza, tak u Zen (viz bod 4.

SOtoky se vyskytly u 6-9 % pacientil 1é¢enych pioglitazonem v kontrolovanych studiich
Vv pribéhu jednoho roku. Vyskyt otokti ve srovhavacich skupinach (Sulfonylure rmln) Cinil
2-5 %. Otoky byly mirné az stfedné zavazné a obvykle nevyzadovaly ukonc

®V aktivnich srovnavacich kontrolovanych studiich bylo u pacientti s m ii pioglitazonem
pramérné zvyseni télesné hmotnosti 2-3 kg za rok, podobné jako v aktivii¥Srovnavaci skupiné
lé¢enych sulfonylureou. V kombinacénich studiich pioglitazonu podavaného s metforminem cinilo
prumérné zvysSeni 1,5 kg za rok a v kombinaci se sulfonylureoy(2)8 Kg. Ve srovnavacich studiich pii
pridani sulfonylurey k metforminu se télesnd hmotnost zvy% rok primémé o 1,3 kg a pfi ptidani
metforminu k sulfonyluree byl primérny pokles télesné@ sti 1,0 kg.

o
"V klinickych studiich s pioglitazonem byl vyslgyt&ei trojnasobného zvyseni ALT nad horni
hranici normy stejny jako u placeba, ale mensi nég rovnavacich skupinach u metforminu
a sulfonylurey. Primérné hladiny j atemich%nu e pii poddvani pioglitazonu snizily. Pii
(6]

postmarketingovém sledovani se vzacné oby zvyseni hladin jaternich enzymu a hepatocelularni
dysfunkce. Velmi vzacné byly pozorovan¥aifatalni piipady, vztah k pioglitazonu vSak nebyl potvrzen.
HlaSeni podezieni na nezadoum
HIaseni podezieni na neza OQ ky po registraci 1é¢ivého prlpravku je dtlezité. Umoziiuje to

u

pokracovat ve sledovanip iinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni n i u¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeneho v @M

Predav@

Pacienti v @ ych studiich uZivali pioglitazon v davkach vy$8ich nez je doporu¢ena maximalni
davka den. Maximalni uvadéna davka byla 120 mg/den po ¢étyti dny a poté 180 mg/den

ng bez jakychkoli priznakd.

Pii kombinované 1é¢b€ se sulfonylureou nebo inzulinem mize dojit k hypoglykémii. V p¥ipadé
predavkovani je tieba provést podpiirna opatieni a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1éky na 1é¢bu Diabetes Mellitus, 1éky snizujici hladinu glukdzy v krvi
vyjma inzulinu, ATC kéd A10BG03
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Utinky pioglitazonu jsou pravdépodobné zprostiedkovany snizenim inzulinové rezistence. Zda se, Ze
pioglitazon ucinkuje prostiednictvim aktivace specifickych jadernych receptori (gama receptor
aktivovany proliferatorem peroxizomu), ktera vede ke zvySeni citlivosti na inzulin v buiikach jater,
tukové tkan¢ a kosterniho svalstva u zvirat. Zjistilo se, ze 1é¢ba pioglitazonem snizuje tvorbu glukozy
v jatrech a zvy3uje periferni eliminaci glukozy v ptipadé inzulinové rezistence.

U pacientu s diabetes mellitus I1.typu se vlivem 1é¢by pioglitazonem zlepSily hodnoty glykémie
nala¢no i po jidle. ZlepSeni kontroly glykémie je spojeno se snizenou koncentraci inzulinu nala¢no
i po jidle. Za ucelem stanoveni doby, po které dochazi k selhani 1é¢by (definované jako ptitomnost
HbA1> 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 krat$i dobu do selhani 1é¢by u pacientii 1éCenych gliclazidem. Po dvou
letech byla kontrola glykémie (definovan jako HbA1:> 8,0%) udrzena u 69% pacienti lééegy
pioglitazonem ve srovnani s 50% pacientd 1é¢enych gliclazidem. Ve dvouleté studii srovnavgjiei
kombinované podavani metforminu spole¢né s pioglitazonem nebo gliclazidem, byla koafr
glykémie, métené jako prumérna zména HbA1c od pocatecni hodnoty, v prvnim roce 1¢€By podobna
v obou skupinach. Ve druhém roce bylo zhorSeni HbA1. mensi u pioglitazonu veK

s gliclazidem. . 6

V placebem kontrolované studii byli pacienti s nedostate¢nou kontrolou gl%e po tfimési¢ni
optimalizaci 1é¢by inzulinem po dobu 12 mésicti randomizovani do sku@ davanim pioglitazonu
nebo placeba. U pacientt ve skupiné s pioglitazonem doslo k red kciﬂ 1c 0 0,45% ve srovnani s
pacienty IéCenymi pouze inzulinem a ve skupiné s pioglitazonem dp$lo také k redukci davky inzulinu.

zvyseni citlivosti na inzulin pti podavani pioglitazonu. ¢ klinické studie ukazaly ptetrvani
tohoto ucinku. d

Analyza HOMA (homeostasis model assessment) uvéd%@%nkce beta-bunék stejné jako

<
*
V jednoletych klinickych studiich pioglitazon ko &mé statisticky vyznamné snizoval pomér
albumin/kreatinin ve srovnani s pocate¢nimsfavem

Uginek pioglitazonu (45 mg v monoter z!rsus placebo) byl studovan v malé 18-ti tydenni studii

u diabetikd II. typu. Podavani piogli vedlo k signifikantnimu zvyseni télesné hmotnosti,
pfi¢emz mnozstvi visceralniho o vyznamné niz$i, zatimco objem extraabdominalniho tuku
vzrostl. Zmény distribuce t‘él glte tuku pii podavani pioglitazonu provazelo zlepSeni citlivosti

na inzulin. o \

Ve vétsing klinickych’%i bylo v porovnani s placebem pozorovano sniZeni celkove plazmatické
hladiny triglyceridifa volmych mastnych kyselin a zvySeni hladiny HDL cholesterolu a malé, ale
klinicky nevyz@l vyseni hladiny LDL cholesterolu.

")

i s placebem, metforminem nebo gliklazidem v klinickych studiich trvajicich aZ dva roky
redukoval celkové plazmatické hladiny triglycedridt a volnych mastnych kyselin a

ladinu 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 triglyceridi nala¢no, tak zlepsil
postprandialni hypertriglyceridemii svym G¢inkem na absorbované triglyceridy i na triglyceridy
syntetizované v jatrech. Tyto u¢inky byly nezavislé na u¢inku pioglitazonu na glykémii a byly
statisticky vyznamné odlisné od ucinkt glibenclamidu.

V klinické studii PROactive, placebem kontrolované studii zamétené na hodnoceni kardiovaskularnich
vysledki 1é¢by bylo 5238 pacientl s diabetes mellitus II. typu a preexistujicim vyznamnym
makrovaskularnim onemocnénim randomizovano k piidani pioglitazonu nebo placeba k existujici
antidiabetické a kardiovaskularni terapii po dobu az 3,5 let. Praimérny vék studijniho souboru byl

62 let, primérné trvani diabetu 9,5 let. Ptiblizné jedna tfetina pacientll byla lé¢ena inzulinem

v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou. Kritériem pro zatazeni pacientl do studie byl
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alespon jeden z nésledujicich nalez: infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, perkutanni srdecni
intervence nebo bypass koronarni artérie, akutni koronarni syndrom, ischemicka choroba srdeéni nebo
obstruktivni onemocnéni perifernich artérii. Téméf polovina pacientl prodélala predchozi srdecni
infarkt a pfiblizné 20% pacientti cévni mozkovou piihodu. U pfiblizn€ poloviny studijniho souboru
byla pfitomna nejméné dvé vstupni kritéria kardiovaskularnich ptihod. Témét vSechny subjekty (95%)
uzivaly kardiovaskularni 1é¢ivé piipravky (betablokatory, ACE inhibitory, angiotensin Il antagonisty,
blokatory kalciovych kandlli, nitraty, diuretika, aspirin, statiny, fibraty).

Ackoli studie nebyla uspé&$na s ohledem na primarni endpoint, ktery zahrnoval mortalitu z jakéhokoli
dtvodu, nefatalni infarkt myokardu, mozkovou mrtvici, akutni koronarni syndrom, zavaznou amputaci
nohy, koronarni revaskularizaci a revaskularizaci dolnich koncetin, vysledky naznacuji, Ze nejsou
Z&dné dlouhodobé kardiovaskularni problémy souvisejici s pouzivanim pioglitazonu. Nicméné doslo
ke zvySeni vyskytu edémtl, nardstu t€lesné hmotnosti a srde¢niho selhani. Nebylo pozorova’uao ySeni
mortality z divodu srde¢niho selhavani.

Pediatrické populace OA
Evropskéa agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predloZi dky studii
s pioglitazonem u v3ech podskupin pediatrické populace s diabetes mellitus fy (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetickeé vlastnosti &

)
Absorpce Q
Pioglitazon se po peroralnim podani rychle vstiebava, ynalni plazmaticka koncentrace
nezménéného pioglitazonu je obycejné dosazena 2_hodinyypo podani. V rozmezi davky 2-60 mg bylo

zjisténo linearni zvySovani plazmatické koncentracé 2ayislé na velikosti davky. Rovnovazny stav je
dosazen po 4-7 dnech podavani l1éku. Opakované &d ani nevede ke kumulaci latky ani jejich
metabolitd. Pfijem potravy neovliviiuje Vst@m. bsolutni biologicka dostupnost pioglitazonu je

vy3Si nez 80%. @
Distribuce &

Odhadovany distribu¢ni o‘t%]'e litazonu u ¢lovéka je 0,25 I/kg.
Pioglitazon a vsechny j & i metabolity se vyrazné vazou na plazmatické bilkoviny (> 99%).

Biotransformace ‘ Q

Pioglitazon je % né metabolizovan v jatrech prostfednictvim hydroxylace alifatickych
methyléngyy pin, k ¢emuz dochazi ptevazné na cytochromu P450 2C8, i kdyz se téchto procest
mohougmens$i inérou zucastiiovat i jiné izoformy. Tii ze Sesti identifikovanych metabolitl jsou aktivni
(M-I1, a M-1V). Vezmeme-li do uvahy aktivitu, koncentrace a vazbu na plazmatické bilkoviny,
piW)n a metabolit M-III maji stejnou ucinnost. Metabolit M-1V je asi 3x ¢innéjsi nez
pioglitazon, zatimco relativni t¢inek M-11 je minimalni.

V in vitro studiich nebylo zjisténo, Ze by pioglitazon inhiboval néktery podtyp cytochromu P450.
U cloveéka nebyla dokazana indukce hlavnich indukovatelnych izoenzymt cytochromu P450, 1A,
2C8/9 a 3A4.

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) mé za nasledek zvy3enti, resp. snizeni plazmatické koncentrace pioglitazonu
(viz bod 4.5).
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Eliminace
Po peroralnim podani radioaktivné znaceného pioglitazonu u ¢lovéka bylo vétsi mnozstvi zachyceno
ve stolici (55%) a menSi mnoZstvi v moci (45%). U zvifat je mozZno stanovit v moc¢i a stolici pouze

malé mnoZstvi nezménéného pioglitazonu. U ¢lovéka je primérna hodnota polocasu eliminace
nezménéného pioglitazonu 5-6 hodin, jeho aktivnich metaboliti 16-23 hodin.

StarSi pacienti

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

Porucha funkce ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin maji nizsi plazmatické hladiny pioglitazonu a jeho me @nez
osoby s normalni funkci ledvin, i kdyZ hodnota clearance vychozi nemetabolizované I oralnim
podéani je podobna u obou skupin. Z tohoto divodu se neméni ani koncentrace V% Vazaneho)

pioglitazonu.
N

Porucha funkce jater Q

Celkova plazmaticka koncentrace pioglitazonu se méni pouze pfi zve&/ istribu¢niho objemu.
Z tohoto dtivodu je vlastni clearance sniZena zaroveti s vy3Sim po& olné frakce pioglitazonu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnostl

a opicim pravidelné pozorovano zvySeni objemy spojené s hemodiluci, anémii a reverzibilni
excentrickou hypertrofii srdce. Kromé toho bylo o zmnozeni tukové tkané a zvySeni infiltrace.
Tyto nalezy byly pozorovany u vSech druh%7I atickych koncentracich ¢tyfnasobnych a nizsich
nez pii davkach 1éku v Klinické praxi. V ch na zviratech bylo zjisténo omezeni riistu plodu,
které je mozno pficist Géinku ploght snizeni hyperinzulinémie u matky a zvySeni inzulinové
rezistence v téhotenstvi, ¢imz se s ostupnost metabolickych substratli potiebnych pro rist
plodu. @

V toxikologickych studiich bylo po opakovaném p % 10g11tazonu mys$im, potkantim, psim
n

V podetnych in vitro a i anch zkoumajicich genotoxicky potencial se tato vlastnost
u pioglitazonu nepotvrdi otkanti dostavajicich pioglitazon az po dobu 2 let byl pozorovan
zvyseny vyskyt hxper (samci i samice) a nadort (samci) mocového méchyie.

Tvorba a vyskyt |oCevych kameni s naslednym podrazdénim a hyperplazii byla stanovena jako
mechanicky, 74 pro pozorovanou tumorigenni odpovéd’ potkanich samci.

24-mésic 1e téchto mechanickych pficin u potkanich samct prokézala, ze podavani pioglitazonu
vede kelzvysené incidenci hyperplastickych zmén v mo¢ovém méchyti. Okyseleni dietou vyskyt
naWyznamne snizovalo, av§ak neeliminovalo jejich vyskyt. Vyskyt mikrokrystal zhorsil
hyperplastickou odpovéd’, ale nebyl povazovan za primarni pfi¢inu hyperplastickych zmén. Vliv na
lidsky organismus, vzhledem k tumorigenni odpovédi u potkanich samci, nelze vyloucit.

U mysi obou pohlavi nebyl zaznamenan vyskyt nadori pfi podavani pioglitazonu. Hyperplazie
mocového méchyte nebyla zjisténa u psii ani opic, kterym byl podavan pioglitazon po dobu
az 12 mésica.

Na zvitecim modelu familiarni adenomat6zni polypdzy (FAP) vedla 1é¢ba dal§imi dvéma
thiazolidindiony ke zvy$enému vyskytu nadort v tlustém stievé. Vyznam tohoto nalezu neni znam.

Zhodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi (Environmental Risk Assessment, ERA): Neptedpoklada se
zadny vliv na zivotni prostfedi zptisobeny klinickym pouzitim pioglitazonu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol

Vapenata stl karmelosy
Hyprolosa
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se. §

6.3 Doba pouzitelnosti OA
2 roky \$

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchova\\g

6.5 Druh obalu a velikost baleni Q

Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tablety

Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 9% 112%,196 tabletach.

L
*

Pioglitazone Teva Pharma 30 mq tablety

Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 8§, ;0,%112 a 196 tabletach. 50x1 tableta v Al/Al

perforovanych jednotkovych davkovacic h.

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg ta
Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30
perforovanych Jednotkovych :

Na trhu nemusi byt vsech@l

, 84,90, 98, 112 a 196 tabletach. 50x1 tableta v Al/Al
cich blistrech.

osti baleni.

6.6  Zvlastni op ren ro likvidaci piipravku

Z&dné zv jser&a vky na likvidaci.

V ITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tablety
EU/1/12/758/001-010
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Pioglitazone Teva Pharma 30 mq tablety
EU/1/12/758/011-020
EU/1/12/758/031

Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tablety
EU/1/12/758/021-030
EU/1/12/758/032

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.bfezna 2012 ‘ Q
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 17. nora 2017 @
10. DATUM REVIZE TEXTU @

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uveiejnény na webovyd\s@kéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II \
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PRO ENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZEN] v&JE A POUZITI

L

DALST PODMINKY A POZ VKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO ENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UC POUZIVANI LECIVEHO

PRIPRAVKU @
2
N

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 0t 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 !

0ISKO &O

Merckle GmbH \
Ludwig-Merckle Strasse 3 . \6

89143 Blaubeuren
Némecko @

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

V pribalové informaci k lécivému piipravku musiHy u&n nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané sarze. ‘\\
B. PODMINKY NEBO OMEZE I’&JEAPOUZITI’

Vydej 1é¢ivého piipravku je Vézén%kafsky predpis.

' { 2
C. DALSiPODMl’NK?\e OZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelﬁ{aljgizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
dkd4

Poiadavk.y’ o& dani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (sez RD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefgineény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobn¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a

ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
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e pii kaZzdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z divodu 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 Pharma 15 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘fbg
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (ve form¢ hydrochloridu). OA
o AN
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK o)
N\
- , <9
| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI NS

O
14 tablet

28 tablet @

30 tablet S Q

50 tablet

*

56 tablet ¢ /\/
84 tablet \\

90 tablet @%

98 tablet

112 tablet A
196 tablet @,

N
[5.  zPUSOB A CES‘I'{&T Y PODANI
Pfed pouzitim été&ﬁ&vou informaci.

Peroralni podan

*
<4\

6. ASTNI UPOZORNENI, ZE L}i:éIVY 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.  zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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

7/
EU/1/12/758/001-010 \$

| 13. CiSLO SARZE O
A\
&5 ‘\
| o0
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q‘U
-

Vydej 1¢givého pifpravku vézan na 1ékafsky pfed.p@
<

|

v

| 15. NAVOD K POUZITI

Q\‘

| 16. INFORMACE V BRAILLONE PISMU

Pioglitazone Teva Phar@{l@tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D éérovfgk‘ ; Qeénym identifikatorem.
'

) ]
| 18\, J%NE(:NY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
\ 4
PC:

SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: q

| 4. CISLO SARZE LN g

AN
N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tablety

Pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ,Q |

\)
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (ve formé hydrochloridu). x(b'

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4, LEKOVAFORMA A VELIKOST a2

14 tablet Q\
28 tablet

30 tablet @

50 tablet S Q

56 tablet

L

84 tablet ¢ /\/
90 tablet \\

98 tablet %

112 tablet

196 tablet AQ

50 x 1 tableta @,

N
[5.  zPUSOB A CES‘I'{&T Y PODANI
Pfed pouzitim été&ﬁ&vou informaci.

Peroralni podan

*
<4\

6. ASTNI UPOZORNENI, ZE L;i:éIVY 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.  zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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

\J
EU/1/12/758/011-020 ’\&

EU/1/12/758/031 ¢
&

| 13. CISLO SARZE -
N
[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q‘

=
<
Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékarsky ’\(L

,f

v

| 15. NAVOD K POUZITI R

| 16. INFORMACE V BR E PISMU

K
Pioglitazone Teva Phar &N tablety
'y 12

| 17. JEDINEMDENTIFIKATOR 2D CAROVY KOD

2D carg é(’\ jedine¢nym identifikatorem.

| 18, \ﬁEDINECNY 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 Pharma 30 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: q

| 4. CISLO SARZE LN g

AN
N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tablety

Pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ,Q |

\)
Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (ve formé hydrochlorid). x(b'

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK PR
0\(0 -
; _ _ 045.
4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI Y
U

14 tablet Q\
28 tablet

30 tablet @

50 tablet S Q

56 tablet

L

84 tablet ¢ /\/
90 tablet \\

98 tablet %

112 tablet

196 tablet AQ

50 x 1 tableta @,

N
[5.  zPUSOB A CES‘I'{&T Y PODANI
Pfed pouzitim été&ﬁ&vou informaci.

Peroralni podan

*
<4\

6. ASTNI UPOZORNENI, ZE LEQIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
N O DOHLED A DOSAH A DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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[9.  zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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\
\J
EU/1/12/758/021-030 \$
EU/1/12/758/032 ‘\6
. . D.%
| 13.  CISLO SARZE a2
UG
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ . < -~

-

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky pt X\

| 15.  NAVOD K POUZITI Q‘@
| 16. INFORMACE VB E PISMU

)
iogli - E\n
Pioglitazone Teva Pharm& tablety

'
| 17, JEDINE@*DENTIFIKATOR 2D CAROVY KOD

2D carg §® jedine¢nym identifikatorem.

| 18. \ﬁ:DINECNY 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 Pharma 45 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: q

| 4. CISLO SARZE LN g

AN
N
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B. PRIBALOVA INFORMACE&



Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Pioglitazone Teva Pharmal5 mg tablety

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tablety

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tablety
pioglitazonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-Ii stejné znamky onemocnéni jako Vy. Q

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému l1ékaii nebo!,

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsodufedeny

V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci \$
9

1. Co je Pioglitazone Teva Pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pioglitazone Teva P Zivat
3. Jak se Pioglitazone Teva Pharma uziva

4, Mozné nezadouci Géinky 4 K

5.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Jak Pioglitazone Teva Pharma uchovavat Q\

1. Co je Pioglitazone Teva Pharma a k ¢em p&fﬁ
<

*
Pioglitazone Teva Pharma obsahuje pioglitazon)%) antidiabeticky lék, ktery se pouziva na 1é¢bu
diabetes mellitus I1. typu (cukrovka nevyZzaelujici aptikaci inzulinu) u dospélych, kdyZ metformin neni
vhodny nebo nedostatecné ucinkoval. Te cukrovky se obvykle objevuje v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, Piogli gTeva Pharma pomaha kontrolovat hladinu VaSeho krevniho
cukru tim, ze VVas organismus lé ziva vlastni inzulin. Po 3 az 6 mésicich od zacatku 1é¢by Vas
1ékat zkontroluje, zda ma Ri ne Teva Pharma spravny tcinek.

Pripravek Pioglitazone, Pharma mize byt pouzivan samostatné u pacientd, ktefi nemohou uzivat
metformin a u kterych Sedlepodaiilo dietou a cvicenim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo mize byt
pridan k 1é¢be i&;%em, terym se nepodafrilo dostatecné regulovat hladinu cukru v krvi.

<
S\
2. %‘iusite vénovat pozornost, nez za¢nete Pioglitazone Teva Pharma uZivat

NeU%ivejte Pioglitazone Teva Pharma

- JestliZe jste alergicky(a) na pioglitazon nebo na kteroukoliv dalSi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

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

- jestlize mate jaterni onemocnéni.

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

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

- jestlize mate krev v moci a Vas 1ékaf tento stav jesté nevysetfil.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim p¥ipravku Pioglitazone Teva Pharma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem (viz
také bod 4),
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- jestlize V&S organismus zadrZuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se selhdvanim
srdce, zvlasté pokud jste starsi 75 let. Jestlize uzivate protizanétlivé 1éky, které mohou rovnéz
zpusobit zadrzovani vody v téle a otoky, informujte o tom svého 1ékare.

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

- jestlize méte cysty na vaje¢nicich (polycysticky ovarialni syndrom). Vzhledem k G¢inku
ptipravku je zde zvySena moznost, Ze otéhotnite. Uzivejte pfislusnou antikoncepci tak, abyste se
vyhnula nepldnovanému téhotenstvi.

- jestliZze mate jaterni nebo srde¢ni problémy. Pied zacatkem uzivani Pioglitazonu Teva Pharma
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 predchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é¢eni Pioglitazonem Teva
Pharma a inzulinem, do§lo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého 1ékaf
pokud zaznamenate ptiznaky srdecniho selhavani, jako je nezvykla dusnost, nebo rychissina
télesné hmotnosti nebo ohraniceny otok (edém). A

24

Pokud uzivate Ploglltazone Teva Pharma spolecne s dal§imi antidiabetickymi 1ék K
dnoty

(hypoglykemle).
Mohou se objevit zmény ve VaSem krevnim obrazu (anémie). @Q

Zlomeniny kosti ']

U pacientl, pfedev§im u Zen, uzivajicich pioglitazon se objevil Si Cetnost zlomenin kosti. Tuto
skutecnost vezme pfi lécbe cukrovky Vas lékar v avahu.

Déti a dospivajici

Pouiti u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedJ}Euc je.
<

*
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pioglitazone Teva Ph&a
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o lécigh, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uiivat@

Ve vétsiné pripadt mizete uzivat i dalsS™Néky, pokud uzivate Pioglitazone Teva Pharma. Pesto maji
urcité 1éky pravdépodobné vliv u%e stvi cukru ve Vasi krvi

- gemfibrozil (uziva sg ni hladiny cholesterolu)

- rifampicin uziva sd @A tuberkulézy a jinych infekci)

Informujte svého 1ékaf o Iékarnika, pokud uzivate néktery z té€chto 1ékti. Bude Vam
zkontrolovana hladln u v krvi a VaSe davka Pioglitazonu Teva Pharma bude dle potieby

upravena. %
Prlpravejgl3 z0ne Teva Pharma s jidlem a pitim
Tabletg milzete uzivat po jidle nebo bez jidla. Tablety zapijte sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni

Pokuddste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Lékatr Vam doporuci pierusit 1é¢bu timto pripravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud’te v§ak
opatrni, pokud se u Vas objevi poruchy zraku.

3. Jak se Pioglitazone Teva Pharma uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
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Obvykla pocatecni davka pripravku je jedna tableta 15 mg nebo 30 mg pioglitazonu denné. Lékar
Vam mtze davku zvysit maximaln€ na 45 mg jednou denné. Lékat Vam fekne, jakou davku mate
uZivat.

Budete-1i mit pocit, ze je G€inek pripravku Pioglitazone Teva Pharma piilis slaby, feknéte to svému
1¢kati.

JelikoZ se Pioglitazone Teva Pharma pouZiva v kombinaci s jinymi Iéky k 1é¢bé cukrovky (napf.
inzulin, chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékaf, zda mate uzivat
nizsi davky téchto léka.

Lékai V&s v prubehu 1é¢by piipravkem Pioglitazone Teva Pharma bude pravidelné zvat k odbéraim
krve z divodt kontroly funkce Vasich jater.

Drzite-li pfi cukrovce zvlastni dietu pro diabetiky, pokracujte v ni i pfi 16¢bé ptipravkem P @zone

Teva Pharma. O

Pravidelné sledujte svoji vahu, v ptipadé jejiho zvyseni to sdélte 1€kafi. 6\'
*

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pioglitazone Teva Pharma, nez jste

Pokud omylem uzijete vice tablet pfipravku nebo ptipravek uzije dité n 0 jiny, sdélte to
okamzité 1ékafi nebo lékarnikovi. V&S krevni cukr by mohl klesnout rmalni hladinu a tuto
hladinu lze zvysit poZitim cukru. Je doporu¢ovano nosit s sebou Restku ukru, sladkost, susenku nebo

slazeny ovocny dZus. Q

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Pioglitazone Teva Phar
SnaZte se uzivat pfipravek Pioglitazone Teva Pharma kazdy ten, jak Vam bylo ptedepsano.
Zapomenete-li si vSak davku vzit, vezméte si nasledlijici davku jako obvykle. Neberte si dvojitou

davku nahradou za zapomenutou tabletu. ’§‘
Pharma

JestliZe jste prestal(a) uzivat Pioglitazo

Aby bylo dosazeno spravného 1écebné ihku, mé¢l by se Pioglitazone Teva Pharma uZivat kazdy
den. Pokud jste piestal(a) uzivat Piggtitazone Teva Pharma, mize se zvysit hladina Vaseho krevniho
cukru. Informujte svého 1ékafe pi nez prestanete 1€k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otg’; Qj ici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

4. Mozné @ucl ucinky

Podobn¢ j echny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vysky 1@ azdého.

tu se vyskytly zejména tyto zavazné nezaddouci ucinky:

Vyskytly se ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 10) ptipady selhani srdce u pacientti uzivajicich
pioglitazon v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nardst télesné hmotnosti
nebo lokalni otoky (edémy). Pokud pozorujete néktery z téchto ptiznaki zvlasté, pokud Vam je vice
nez 65 let, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

U pacientl uzivajicich pioglitazon byla mén¢ ¢asto (mohou se vyskytnout u 1 osoby ze 100)
zaznamenéna rakovina mo¢ového méchyte. Znamky a ptiznaky zahrnuji krev v moéi, bolest pti
moceni nebo nahlé nuceni na moceni. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto pfiznaki, informuje o
tom co nejdiive svého lékare.
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Lokalni otoky (edémy) se vyskytly velmi ¢asto (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10) u
pacientil uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci Géinky,
porad’te se co nejdiive se svym Iékatem.

Zlomeniny kosti se vyskytly ¢asto (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 10) u Zen uZivajicich pioglitazon
a byly hlaSeny i u muza (Cetnost vyskytu z dostupnych tidajii nelze ur¢it) uzivajicich pioglitazon.
Pokud zaznamenéte tento nezadouci u¢inek, porad’te se co nejdiive se svym lékaifem.

U pacientl uzivajicich pioglitazon se téZ vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v disledku otoku
(nebo tekutiny) oéniho pozadi (¢etnost vyskytu z dostupnych tidaja nelze urcit). Pokud se u Vas tento
ptiznak vyskytl poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a ptfiznaky se zhorSuji, kontaktujte co
nejdiive svého lékare.

U pacientll uzivajicich pioglitazon byly hlaSeny alergické reakce(Cetnost vyskytu z dostupn}’ Ju
nelze urcit)
Prestarite uzivat tento 1écivy ptipravek a vyhledejte co nejdiive svého Iékare pokud se u=yasdvyskytne

zavaznd alergicka reakce v¢etné kopftivky, otoku tvafe, rtd, jazyka nebo krku, ktery mtZe zptisobit
dechové nebo polykaci obtize. {

Dalsi nezadouci ucinky, které se vyskytly u nékterych pacientli uzivajicich Q@

Casté (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 10)
- infekce dychacich cest

- porucha zraku \
- zvySeni télesné hmotnosti Q
- pocit necitlivosti Q@
Méné¢ ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 osoby ze 1

- zanét vedlejSich nosnich dutin (SIﬂUSI'[IS)‘

- poruchy spanku (nespavost)

Neni znamo (z dostupnych tudajt nelze tvyskytu urcit)

- zvySeni hladin jaternich enzy
- alergické reakce

dal$imi antidiabeticky

Velmi ¢asté ( mohoy se™yskytnout u vice nez 1 osoby z 10)
- snizeni ﬁkrevniho cukru (hypoglykémie)

*

Nasledujici nezadouci ﬁé‘r@yskytly u nékterych pacientti uzivajicich pioglitazon v kombinaci s
mfhk

Casté (m vyskytnout u 1 osoby z 10)
- avy

- zauwate

- Vlesti kloubti

- impotence

bolest zad

- dusnost

- mirmné snizeni poctu Cervenych krvinek
- nadymani

Meéné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 osoby ze 100)
- cukr v mo¢i, bilkoviny v moc¢i

- zvySeni enzymil

- toceni hlavy (vertigo)
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- poceni
- Unava
- zvySena chut k jidlu

Hlaseni nezadoucich ué¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak Pioglitazone Teva Pharma uchovavat Q

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. A

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabi¢ e& ru za
»PouZitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného 1%&«;

Tento piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Z&dné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doma01 du. Zeptejte se svého
lekarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opai mahaji chranit Zivotni

prostiedi. Q

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pioglitazone Teva Pharma obsahuje “\4/

- Lécivou latkou je pioglitazonum.
Jedna tableta pfipravku Pioglitazone Pharma 15 mg tablety obsahuje 15 mg pioglitazonum
(ve formé pioglitazoni hydrochlo i@).
Jedna tableta ptipravku Pioglit eva Pharma 30 mg tablety obsahuje 30 mg pioglitazonum
(ve formé pioglitazoni hyd |dum)
Jedna tableta pfipravku 11 zone Teva Pharma 45 mg tablety obsahuje 45 mg pioglitazonum
(ve formé plogllt rohlorldum)

- Pomocné latky j JSO ol, vapenata stl karmelosy, hydroxypropylcelulosa
a magnesium-s

- Pioglitazone Teva Pharma 30 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety
s vyrazenym ¢islem ,,30° na jedné strané a napisem ,,TEVA® na strané druhé.

- Tablety jsou v Al/Al blistrech, v balenich obsahujicich 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 nebo
196 tablet nebo 50x1 tabletu v Al/Al perforovanych jednotkovych davkovacich blistrech.

- Pioglitazone Teva Pharma 45 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety
s vyrazenym ¢islem ,,45° na jedné strané a napisem ,,TEVA® na stran¢ druhé.

- Tablety jsou v Al/Al blistrech, v balenich obsahujicich 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 nebo
196 tablet nebo 50x1 tabletu v Al/Al perforovanych jednotkovych davkovacich blistrech.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 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

2

Dalsi informace o tomt

0 registraci: Q
ien

1
Belgié/Belgique
Teva Pharma ium N.V./S.A/AG

Tél/Tel: *%3@ 373
'

bbiara
TeW)Ma EAJL
Ten: ¥359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

S
&

o

J { ?
N ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Mada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
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: +353 19127700

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia A@

Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog o ‘\Q
Specifar A.B.E.E. K
EMdda Q

Tnh: +30 2118805000

Latvija s '\A

UAB Tev cs filiale Latvija
Tel: +3® 23666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.04
Tel: +48 223459300 !(b'

Portugal
Teva Pharma - Produtos Far&&‘uticos, Lda.
Tel: +351 214767550 «

Romania q
Teva Pharmaceu (& L.

Tel: +40 212306524

Slovenij 9
Pliva jana d.o.0.

Tek{+386 15890390

o
.‘quenské republika
\ EVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
T

el: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

SanoSwiss UAB
Litauen

Tel: +370 70001320

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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