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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Krka 15 mg tablety

Pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 15 mg (jako hydrochlorid).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také monohydrat laktosy. ' Q
Dalsi udaje jsou uvedeny v piibalové informaci. A@'
- , S
| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi AN\
)
Tableta. ' KQ
N
14 tablet @
28 tablet S Q
30 tablet ¢
56 tablet \{‘\
60 tablet %)
90 tablet Q)
98 tablet 0

G

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

14 tablet: EU/1/11/723/001
28 tablet: EU/1/11/723/002
30 tablet: EU/1/11/723/003
56 tablet: EU/1/11/723/004
60 tablet: EU/1/11/723/005

90 tablet: EU/1/11/723/006 WO
98 tablet: EU/1/11/723/007 4’0
O
o N
[ 13.  CISLO SARZE AN\
@‘0

Lot ' K

'\

[14. KLASIFIKACE PROVYDEJ  , \'

* 7
N\
Vydej lécivého pripravku vazan na lék®fedpis.

A

[ 15.  NAVOD K POUZITI Y

<

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pioglitazone Krka 15 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Krka 15 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

| 3. POUZITELNOST

EXP
&
O
| 4.  CiSLO SARZE . %\}'
\S
Lot @g
‘\K
al
|5. JINE <
o A
Q
N
AQ
(o)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Krka 30 mg tablety

Pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 30 mg (jako hydrochlorid).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také monohydrat laktosy. ' Q
Dalsi udaje jsou uvedeny v piibalové informaci. A@'
- , S
| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi AN\
)
Tableta. ' KQ
N
14 tablet @
28 tablet S Q
30 tablet ¢
56 tablet \{‘\
60 tablet %)
90 tablet Q)
98 tablet 0

1

G

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;S:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

14 tablet: EU/1/11/723/008
28 tablet: EU/1/11/723/009
30 tablet: EU/1/11/723/010
56 tablet: EU/1/11/723/011
60 tablet: EU/1/11/723/012

90 tablet: EU/1/11/723/013 WO
98 tablet: EU/1/11/723/014 4’0
O
o N
| 13. CiSLO SARZE AN\
~D
Lot ' KQ
'\

[14. KLASIFIKACE PROVYDEJ  , \'

* 7
N\
Vydej lécivého pripravku vazan na lék®fedpis.

A

[ 15.  NAVOD K POUZITI Y

<

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pioglitazone Krka 30 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Krka 30 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

| 3. POUZITELNOST

EXP
&
O
| 4.  CiSLO SARZE . %\}'
\S
Lot @g
‘\K
al
|5. JINE <
o A
Q
N
AQ
(o)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pioglitazone Krka 45 mg tablety

Pioglitazonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pioglitazonum 45 mg (jako hydrochlorid).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také monohydrat laktosy. ' Q
Dalsi udaje jsou uvedeny v piibalové informaci. A@'
- , S
| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi AN\
)
Tableta. ' KQ
N
14 tablet @
28 tablet S Q
30 tablet ¢
56 tablet \{‘\
60 tablet %)
90 tablet Q)
98 tablet 0

1

G

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;S:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

14 tablet: EU/1/11/723/015
28 tablet: EU/1/11/723/016
30 tablet: EU/1/11/723/017
56 tablet: EU/1/11/723/018
60 tablet: EU/1/11/723/019

90 tablet: EU/1/11/723/020 WO
98 tablet: EU/1/11/723/021 RY4
O
_ N
| 13.  CISLO SARZE QS
~D
Lot ' KQ
')

[14. KLASIFIKACE PROVYDEJ  , \'

* 7
N\
Vydej lécivého pripravku vazan na lék®fedpis.

A

[ 15.  NAVOD K POUZITI Y

<

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pioglitazone Krka 45 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Pioglitazone Krka 45 mg tablety

Pioglitazonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

| 3. POUZITELNOST

EXP
&
O
| 4.  CiSLO SARZE . %\}'
\S
Lot @g
‘\K
al
|5. JINE <
o A
Q
N
AQ
(o)

54



&

B. PRIBALOVA INFORMAQ{;D
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Pioglitazone Krka 15 mg tablety
Pioglitazonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat ptfecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

L. Co je Pioglitazone Krka a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Pioglitazone Krka uzivat

3. Jak se Pioglitazone Krka uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Pioglitazone Krka uchovévat Q
. - ‘

6. Obsah baleni a dalsi informace AQ'

1. Co je Pioglitazone Krka a k ¢emu se pouZiva ¢ é\'

Pioglitazone Krka obsahuje pioglitazon. Je to antidiabeti @’%, ktery se pouziva na lécbu diabetes
mellitus II. typu (cukrovka nevyzadujici aplikaci inzy[fqu) kdyZz metformin neni vhodny nebo
nedostatecné ui¢inkoval. Tento typ cukrovky se ob ¢ objevuje v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, Pioglitazone Ka}q pomaha kontrolovat hladinu vaseho krevniho cukru
tim, ze vas organismus lépe vyuziva vlastniNzulin. Po 3 az 6 mésicich od zacatku 1écby Vas 1ékar
zkontroluje, zda ma Pioglitazone Krka%évny ucinek.

Ptipravek Pioglitazone Krka mﬁ“s@t pouzivan samostatné u pacienti, kteti nemohou uZzivat

metformin a u kterych se nepgddo dietou a cvi¢enim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo miize byt

pfidan k 1écbé jinymi pﬁpgpgy (jako je sulfonylurea nebo inzulin), kterymi se nepodaftilo dostate¢né
1.

regulovat hladinu cukru v

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Pioglitazone Krka uZivat

NeuZzivejte Pioglitazone Krka

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

- jestlize mate srdecni 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 méli rakovinu mocového méchyte.

- jestlize mate krev v moci a Vas 1ékat tento stav jesté nevysetiil.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Pioglitazone Krka se porad’te se svym l¢katrem, jestlize

- Vas organismus zadrzuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se selhavanim srdce,
zvlasté pokud jste starsi 75 let.

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

- mate cysty na vajecnicich (polycysticky ovarialni syndrom). Vzhledem k u¢inku ptipravku je
zde zvySena moznost, Ze ot¢hotnite. UZivejte pfisluSnou antikoncepci tak, abyste se vyhnula
neplanovanému téhotenstvi.

- mate jaterni nebo srde¢ni problémy. Pied zaCatkem uzivani ptipravku Pioglitazone Krka Vam
bude odebrana krev, aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravidelné
opakovat. U nékterych pacientii s dlouhotrvajicim diabetem mellitus 2. typu a srdecnim
onemocnénim nebo predchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1é¢eni pripravkem Pioglitazone
Krka a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého lékate, pokud
zaznamenate piiznaky srdecniho selhavani, jako je nezvykla duSnost, nebo rychly nartst télesné
hmotnosti nebo ohrani¢eny otok (edém).

N 24

hladina Vaseho krevniho cukru by mohla klesat pod normalni hodnoty (hypoglykémie).
Mohou se objevit zmény ve Vasem krevnim obrazu (anémie).
Zlomeniny kosti

U zen (ne u muzl) uzivajicich pioglitazon se objevila vyssi ¢etnost zlomenin kosti. Tuto skute¢nost
vezme pii lécbé cukrovky Vas lékat v tvahu.

Déti a dospivajici A

Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje. O

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Pioglitazone Krka * é\'

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, kterguiyvate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. . K

Ve vétsing pripadd mizete uzivat i dalsi 1éky, pokye wzivate Pioglitazone Krka. Presto urcité léky maji
pravdépodobné vliv na hodnotu cukru ve Va51

- gemfibrozil (uziva se na snizeni hlad1 olesterolu)
- rifampicin (uziva se na 1écbu tuber y a jinych infekci).
Informujte svého lékare nebo 1ékarnik ud uzivate néktery z téchto 1¢kti. Bude Vam

zkontrolovana hladina cukru v krvi e davka pripravku Pioglitazone Krka bude dle potieby
upravena. (b

Piipravek Pioglitazone l? Jldlem a pitim
Tablety mtzete uzivat nezawsle na jidle. Tablety zapijte sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Leékat vam doporuci pterusit 1écbu timto ptipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud’te vSak opatrni,
pokud se u Vas objevi poruchy zraku.

Pripravek Pioglitazone Krka obsahuje monohydrat laktozy

Pokud jste byl(a) jiz diive informovan(a) svym l¢katem, Ze trpite nesnasenlivosti na nékteré cukry,
kontaktujte pfed zahdjenim uZzivani ptipravku Pioglitazone Krka svého 1¢kafe.

3. Jak se Pioglitazone Krka uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
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Uzivéa se jedna tableta denné. V ptipadé potieby vam mutze 1ékat doporucit jiné davkovani.
Budete-li mit pocit, Ze je ucinek ptipravku Pioglitazone Krka pfili§ slaby, feknéte to svému lékari.

Jelikoz se Pioglitazone Krka pouzivéa v kombinaci s jinymi léky k 1écbé cukrovky (napf. inzulin,
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékat, zda mate uzivat nizsi
davky téchto I1éku.

Lékat Vas v prabehu 1écby pripravkem Pioglitazone Krka bude pravidelné zvat k odbériim krve z
diivodt kontroly funkce vasich jater.

Drzite-li pti cukrovce dietu, pokracujte v ni 1 pfi 1écbé pripravkem Pioglitazone Krka.
Pravidelné¢ sledujte svoji vahu, v ptipad¢ jejiho zvyseni to sd¢lte 1¢kafi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti mladsich 18 let se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Pioglitazone Krka, nezZ jste mél(a)

Pokud omylem uZijete vice tablet ptipravku nebo ptipravek uzije dit€ nebo n¢kdo jiny, sdélte to
okamzité lékati nebo lékarnikovi. Vs krevni cukr by mohl klesnout pogl alni hladinu a tuto
hladinu Ize zvysit pozitim cukru. Je doporucovéano nosit s sebou kostl&&gr,‘ sladkost, susenku nebo

slazeny ovocny dZus. @)
x$

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Pioglitazone Krka %
SnaZzte se uzivat ptipravek Pioglitazone Krka kazdy den, _]@1 bylo pfedepsano. Zapomenete-li si
vSak davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako obyy]&l czdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Q\

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Pioglitazone Kr @

Aby bylo dosazeno spravného 1écebného uﬁf’ , mél by se Pioglitazone Krka uzivat kazdy den.

Pokud jste prestal(a) uzivat Pioglitazone , miize se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru.
Informujte svého 1ékate predtim, nez pg cte 1k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tyk; '@se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kate nebo
lékérnika. 4{§
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientl se vyskytly zejména tyto zdvazné nezadouci ucinky:

Vyskytly se casté (mohou se objevit azu 1 z 10 osob) pfipady selhani srdce u pacientl uzivajicich
Pioglitazone Krka v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst télesné
hmotnosti nebo lokalni otoky (edémy). Pokud pozorujete nektery z téchto ptiznakd, zvlasteé pokud je
Vam vice nez 65 let, ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka byla zaznamenana rakovina mocového méchyte a to s
frekvenci méng Castou (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob). Ptiznaky zahrnuji krev v moci, bolest
pfi moceni nebo ndhlé nuceni na moceni. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto ptiznakd,
informuje o tom co nejdiive svého lékare.

Lokalni otoky (edémy) se vyskytly pomérné Casto u pacientil uzivajicich Pioglitazone Krka
v kombinaci s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci ucinky, porad'te se co nejdiive se svym
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lékafem.

Zlomeniny kosti se vyskytly casto (mohou se objevit az u 1 z 10 osob) u Zen uzivajicich Pioglitazone
Krka. Pokud pozorujete takové nezadouci u€inky, porad'te se co nejdfive se svym lé¢katem.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka se téZ vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v disledku
otoku (nebo tekutiny) o¢niho pozadi (Cetnost vyskytu neni znadma). Pokud se u vas tento pfiznak
vyskytl poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a pfiznaky se zhorsuji, kontaktujte co nejdrive
svého lékare.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka byly hlaseny alergické reakce (Cetnost vyskytu neni znama).
Prestaiite uzivat tento 1éCivy ptipravek a vyhledejte co nejdiive svého lékare, pokud se u Vas vyskytne
zavazna alergicka reakce vcetné koptivky, otoku tvate, rtil, jazyka nebo krku, ktery mtize zptisobit
dechové nebo polykaci obtize.

Jiné nezddouci ucinky, které se vyskytly u nékterych pacientt uzivajicich Pioglitazone Krka

Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 osob)

- infekce dychacich cest

- porucha zraku

- zvyseni télesné hmotnosti Q
. e . '

- pocit necitlivosti @

Meéng casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob) \&O
- zanét vedlejSich dutin nosnich \%

- poruchy spanku (nespavost) @g

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze Cetnost vysky, 1 rcit)

- zvyseni hladin jaternich enzymi @

- alergické reakce Q

)
Dalsi nezadouci t€inky se vyskytly u né te& pacientil uzivajicich Pioglitazone Krka v kombinaci s
jinymi antidiabetickymi Iéky %)

7

Velmi ¢asté (mohou se objevitu ;:@nei 1 z 10 osob)

- snizeni hladiny krevnih (hypoglykémie)

Casté (mohou se objevit ag 1z 10 osob)

- bolest hlavy

- zévraté

- bolesti kloubti

- impotence

- bolesti zad

- duSnost

- mirné snizeni poctu cervenych krvinek
- nadymani

Meéng casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob)
- cukr v moci, bilkovina v moci

- zvyS$eni hodnot enzymu

- tocCeni hlavy (zavrat’)

- zvysené poceni

- Unava

- zvys$ena chut’ k jidlu

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
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nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ti€inky miiZete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pioglitazone Krka uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace ‘Q'p

Co Pioglitazone Krka obsahuje A
- Lécivou latkou je pioglitazon. Jedna tableta obsahuje piog](@gnum 15 mg (jako hydrochlorid).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hypr(é@(E463), sodna stl kroskarmelosy,

magnesium-stearat (E572). .

N\
Jak Pioglitazone Krka vypada a co obsahuje Meni

Bilé az téméf bila, kulata tableta, se zkosen}'l.r’ni i a s oznacenim ,,15% na jedné strané tablety

ameér 7,0 . .
(prameér 7,0 mm) . <1/

Tablety jsou dostupné v blistrech, v kr ach obsahujicich 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikostj\p®teni

Drzitel rozhodnuti o regist:i;{
KRKA, d.d., Novo mesto, jeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA, d.d., Novo mesto UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52 Tel: +370 5 236 27 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
[IpeacraButenctBo Ha KRKA B Bbarapus KRKA, d.d., Novo mesto

Tem.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52

Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 361 (0) 355 8490
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Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0)6 671 658

E)rada
QUALIA PHARMA S.A.
Tni: +30 (0)210 2832941

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
Krka — farma d.o.o.
Tel: +3851 6312 100

Ireland

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1293 91 80
island \&\
KRKA Sverige AB AQ
Simi: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)Q(O

)

2N\

Italia K

KRKA Farmaceutici Milanto S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
Kipa Pharmacal Ltd.
Tnh: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Malta
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353129391 80

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 61 20 511

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal ¢ Q

KRKA Farmacé&@ ociedade Unipessoal
Lda.

Tel: + 351 ¢ 46 43 650

Romania &

%mania S.R.L., Bucharest
T‘el: (0)1 310 66 05

N\
, d.d., Novo mesto

5, O
A

Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.,
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Sverige AB
Puh/Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: + 44 (0)2089562310

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na http://www.ema.europa.eu.




Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Pioglitazone Krka 30 mg tablety
Pioglitazonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento ptipravek 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 nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

L. Co je Pioglitazone Krka a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Pioglitazone Krka uzivat

3. Jak se Pioglitazone Krka uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Pioglitazone Krka uchovévat Q
. wr - ‘

6. Obsah baleni a dalsi informace AQ'

1. Co je Pioglitazone Krka a k ¢emu se pouZiva ¢ é\'

Pioglitazone Krka obsahuje pioglitazon. Je to antidiabeti @’%, ktery se pouziva na lécbu diabetes
mellitus II. typu (cukrovka nevyZzadujici aplikaci inzy[fqu) kdyz metformin neni vhodny nebo
nedostatecné ui¢inkoval. Tento typ cukrovky se ob ¢ objevuje v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, Pioglitazone Ka}q pomaha kontrolovat hladinu vaseho krevniho cukru
tim, ze vas organismus lépe vyuziva vlastniNQzulin. Po 3 az 6 mésicich od zacatku 1écby Vas 1ékar
zkontroluje, zda ma Pioglitazone Krka%évny ucinek.

Ptipravek Pioglitazone Krka mﬁ“s@t pouzivan samostatné u pacienti, kteti nemohou uZzivat
metformin a u kterych se nepgdo dietou a cvi¢enim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo miize byt
pfidan k 1écbé jinymi piip (jako je sulfonylurea nebo inzulin), kterymi se nepodafilo dostatecné

regulovat hladinu cukru v kivi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Pioglitazone Krka uZivat

Neuzivejte Pioglitazone Krka

- jestlize jste alergicky(a) na pioglitazon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate srdecni 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 méli rakovinu mocového méchyte.

- jestlize mate krev v moci a Vas 1ékat tento stav jesté nevysetiil.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Pioglitazone Krka se porad’te se svym l¢katem, jestlize

- Vas organismus zadrzuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se selhavanim srdce,
zvlasté pokud jste starsi 75 let.

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

- mate cysty na vajecnicich (polycysticky ovarialni syndrom). Vzhledem k u¢inku ptipravku je
zde zvySena moznost, Ze ot¢hotnite. UZivejte pfisluSnou antikoncepci tak, abyste se vyhnula
neplanovanému téhotenstvi.

- mate jaterni nebo srde¢ni problémy. Pied zaCatkem uzivani ptipravku Pioglitazone Krka Vam
bude odebrana krev, aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravidelné
opakovat. U nékterych pacientii s dlouhotrvajicim diabetem mellitus 2. typu a srdecnim
onemocnénim nebo predchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1é¢eni pripravkem Pioglitazone
Krka a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého lékate, pokud
zaznamenate piiznaky srdecniho selhavani, jako je nezvykla duSnost, nebo rychly nartst télesné
hmotnosti nebo ohrani¢eny otok (edém).

N 24

hladina Vaseho krevniho cukru by mohla klesat pod normalni hodnoty (hypoglykémie).
Mohou se objevit zmény ve Vasem krevnim obrazu (anémie).
Zlomeniny kosti

U zen (ne u muzl) uzivajicich pioglitazon se objevila vyssi ¢etnost zlomenin kosti. Tuto skute¢nost
vezme pii lécbé cukrovky Vas lékat v tvahu.

Déti a dospivajici A

Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje. O

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pioglitazone Krka  °* é\'

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, kterguiyvate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. . K

Ve vétsing pripadd mizete uzivat i dalsi 1éky, pokye wzivate Pioglitazone Krka. Presto urcité léky maji
pravdépodobné vliv na hodnotu cukru ve Va51

- gemfibrozil (uziva se na snizeni hlad1 olesterolu)
- rifampicin (uziva se na 1écbu tuber y a jinych infekci).
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnik ud uzivate nektery z téchto 1¢kti. Bude Vam

zkontrolovana hladina cukru v krvi e davka pripravku Pioglitazone Krka bude dle potieby
upravena. (b

Piipravek Pioglitazone l? Jldlem a pitim
Tablety mtzete uzivat nezawsle na jidle. Tablety zapijte sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna,
nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento
ptipravek uZzivat.

Leékat vam doporuci pterusit 1écbu timto ptipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud’te vSak opatrni,
pokud se u Vas objevi poruchy zraku.

Piipravek Pioglitazone Krka obsahuje monohydrait laktézy

Pokud jste byl(a) jiz diive informovan(a) svym lékatem, Ze trpite nesnasenlivosti na n¢které cukry,
kontaktujte pfed zahdjenim uZzivani ptipravku Pioglitazone Krka svého 1¢kafte.

3. Jak se Pioglitazone Krka uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’'te se se svym lé¢kafem nebo lé¢karnikem.
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Uzivéa se jedna tableta denné. V ptipadé potieby vam mutze 1ékat doporucit jiné davkovani.
Budete-li mit pocit, Ze je ucinek ptipravku Pioglitazone Krka pfili§ slaby, feknéte to svému 1ékafi.

Jelikoz se Pioglitazone Krka pouzivéa v kombinaci s jinymi léky k 1écbé cukrovky (napf. inzulin,
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékat, zda mate uzivat nizsi
davky téchto I1éku.

Lékat Vas v prabehu 1écby pripravkem Pioglitazone Krka bude pravidelné zvat k odbértim krve z
diivodt kontroly funkce vasich jater.

Drzite-li pti cukrovce dietu, pokracujte v ni 1 pfi 1é€bé pripravkem Pioglitazone Krka.
Pravidelné¢ sledujte svoji vahu, v pfipad¢ jejiho zvyseni to sd¢lte 1¢kafi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti mladsich 18 let se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pioglitazone Krka, nez jste mél(a)

Pokud omylem uzijete vice tablet pfipravku nebo ptipravek uzije dit€ nebo n¢kdo jiny, sdélte to
okamzité lékati nebo lékarnikovi. Vs krevni cukr by mohl klesnout pogl alni hladinu a tuto
hladinu Ize zvysit pozitim cukru. Je doporucovéano nosit s sebou kostk &:: sladkost, suSenku nebo
slazeny ovocny dzus. &O
JestliZe jste zapomnél(a) uzit Pioglitazone Krka ¢ é\'
SnaZzte se uzivat ptipravek Pioglitazone Krka kazdy den, _]@1 bylo pfedepsano. Zapomenete-li si
vSak davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako obyy]&l czdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Q\

Jestlize jste pirestal(a) uzivat Pioglitazone Kr @

Aby bylo dosazeno spravného 1écebného uﬁf’ , mél by se Pioglitazone Krka uzivat kazdy den.

Pokud jste prestal(a) uzivat Pioglitazone , miiZe se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru.
Informujte svého 1ékate predtim, nez pg cte 1k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tyk; '@se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kate nebo
lékérnika. 4{§
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientl se vyskytly zejména tyto zdvazné nezadouci ucinky:

Vyskytly se ¢asté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob) pripady selhani srdce u pacientl uzivajicich
Pioglitazone Krka v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst télesné
hmotnosti nebo lokalni otoky (edémy). Pokud pozorujete nektery z téchto ptiznakd, zvlasteé pokud je
Vam vice nez 65 let, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka byla zaznamenana rakovina mocového méchyte a to s
frekvenci ménég Castou (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob). Ptiznaky zahrnuji krev v moci, bolest
pfi moceni nebo nahlé nuceni na moc€eni. Pokud se u Vas vyskytne n€ktery z téchto ptiznakd,
informuje o tom co nejdiive svého lékare.

Lokalni otoky (edémy) se vyskytly pomérné Casto u pacientd uzivajicich Pioglitazone Krka
v kombinaci s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci ucinky, porad'te se co nejdiive se svym
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lékafem.

Zlomeniny kosti se vyskytly casto (mohou se objevit azu 1 z 10 osob) u Zen uzivajicich Pioglitazone
Krka. Pokud pozorujete takové nezadouci u€inky, porad'te se co nejdfive se svym lé¢katem.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka se téz vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v dusledku
otoku (nebo tekutiny) o¢niho pozadi (Cetnost vyskytu neni znama). Pokud se u vas tento piiznak
vyskytl poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a pfiznaky se zhorsuji, kontaktujte co nejdrive
svého lékare.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka byly hlaSeny alergické reakce (Cetnost vyskytu neni znama).
Prestaiite uzivat tento 1éCivy ptipravek a vyhledejte co nejdiive svého lékare, pokud se u Vas vyskytne
zavazna alergicka reakce vcetné kopfivky, otoku tvéfe, rti, jazyka nebo krku, ktery mtize zptsobit
dechové nebo polykaci obtize.

Jiné nezddouci ucinky, které se vyskytly u nékterych pacientt uzivajicich Pioglitazone Krka

Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 osob)

- infekce dychacich cest

- porucha zraku

- zvyseni télesné hmotnosti Q
. e . '

- pocit necitlivosti @

Meéng casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob) \&O
- zanét vedlejSich dutin nosnich \%

- poruchy spanku (nespavost) @g

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze Cetnost vysky, 1 rcit)

- zvySeni hladin jaternich enzymi @

- alergické reakce Q

)
Dalsi nezadouci t€inky se vyskytly u né té?% pacientil uzivajicich Pioglitazone Krka v kombinaci s
jinymi antidiabetickymi Iéky %)

Velmi ¢asté (mohou se objevit u nez 1 z 10 osob)
- snizeni hladiny krevnih (hypoglykémie)

Casté (mohou se objevit ag 1z 10 osob)

- bolest hlavy

- zévraté

- bolesti kloubti

- impotence

- bolesti zad

- dusnost

- mirné snizeni poctu cervenych krvinek
- nadymani

Meéng casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob)
- cukr v moci, bilkovina v moci

- zvyS$eni hodnot enzymu

- tocCeni hlavy (zavrat’)

- zvysené poceni

- Unava

- zvySend chut’ k jidlu

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi

65



nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pioglitazone Krka uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace ‘Q'p

Co Pioglitazone Krka obsahuje A
- Lécivou latkou je pioglitazon. Jedna tableta obsahuje piogi(@gnum 30 mg (jako hydrochlorid).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hypr(é@(E463), sodna stl kroskarmelosy,

magnesium-stearat (E572). .

N\
Jak Pioglitazone Krka vypada a co obsahuje Meni

Bil4 az téméf bila, kulatd tableta, se Zkoseny.r’ni 41 (primér 8,0 mm).

Tablety jsou dostupné v blistrech, v krabigl obsahujicich 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

DriZitel rozhodnuti o registraci (b
KRKA, d.d., Novo mesto, Sm@(a cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce Q

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA, d.d., Novo mesto UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52 Tel: +370 5 236 27 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
[IpeacraButenctBo Ha KRKA B Bbarapus KRKA, d.d., Novo mesto

Tem.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52

Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 361 (0) 355 8490

Danmark Malta
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KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0)6 671 658

E)\rada
QUALIA PHARMA S.A.
Tni: +30 (0)210 2832941

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
Krka — farma d.o.o.
Tel: +3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353129391 80

island
KRKA Sverige AB
Simi: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

%)
| >
Italia

'

R

KRKA Farmaceutici Mil <S.r.l.
Tel: + 39 02 3300 88M

Kvnpog
Kipa Pharmacal Ltd.
Tnh: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

*

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353129391 80

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 61 20 511

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéut%ca{&ociedade Unipessoal
Lda.

Tel: + 351 (0)
Romainia \$

KRKA R@nia S.R.L., Bucharest

Tel: + 40M0)1 310 66 05
&

43 650

&
venija
Q@KA, d.d., Novo mesto
p Q el: +386 (0) 147 51 100
\Ll\\/v

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.,
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Sverige AB
Puh/Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: + 44 (0)2089562310

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Pioglitazone Krka 45 mg tablety
Pioglitazonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

L. Co je Pioglitazone Krka a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Pioglitazone Krka uzivat

3. Jak se Pioglitazone Krka uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Pioglitazone Krka uchovévat Q
. - ‘

6. Obsah baleni a dalsi informace AQ'

1. Co je Pioglitazone Krka a k ¢emu se pouZiva ¢ é\'

Pioglitazone Krka obsahuje pioglitazon. Je to antidiabeti @’%, ktery se pouziva na lécbu diabetes
mellitus II. typu (cukrovka nevyzadujici aplikaci inzylfqu) kdyZz metformin neni vhodny nebo
nedostatecné ui¢inkoval. Tento typ cukrovky se ob ¢ objevuje v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, Pioglitazone Kifq pomaha kontrolovat hladinu vaseho krevniho cukru
tim, ze vas organismus lépe vyuziva vlastniNzulin. Po 3 az 6 mésicich od zacatku 1écby Vas 1ékar
zkontroluje, zda ma Pioglitazone Krka%évny ucinek.

Ptipravek Pioglitazone Krka mﬁ“s@t pouzivan samostatné u pacienti, kteti nemohou uZzivat
metformin a u kterych se nepgdo dietou a cvi¢enim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo miize byt
pfidan k 1écbé jinymi piip (jako je sulfonylurea nebo inzulin), kterymi se nepodafilo dostatecné

regulovat hladinu cukru v kivi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Pioglitazone Krka uZivat

NeuZzivejte Pioglitazone Krka

- jestlize jste alergicky(a) na pioglitazon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate srdecni 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 méli rakovinu mocového méchyte.

- jestlize mate krev v moci a Vas Iékat tento stav jesté nevysetiil.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Pioglitazone Krka se porad’te se svym l¢katem, jestlize

- Vas organismus zadrzuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se selhavanim srdce,
zvlasté pokud jste starsi 75 let.

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

- mate cysty na vajecnicich (polycysticky ovarialni syndrom). Vzhledem k u¢inku ptipravku je
zde zvySena moznost, Ze ot¢hotnite. UZivejte pfisluSnou antikoncepci tak, abyste se vyhnula
neplanovanému téhotenstvi.

- mate jaterni nebo srde¢ni problémy. Pied zacatkem uzivani ptipravku Pioglitazone Krka Vam
bude odebrana krev, aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravidelné
opakovat. U nékterych pacientii s dlouhotrvajicim diabetem mellitus 2. typu a srdecnim
onemocnénim nebo predchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1é¢eni pripravkem Pioglitazone
Krka a inzulinem, doslo k rozvoji srdecniho selhani. Informujte co nejdiive svého lékate, pokud
zaznamenate piiznaky srdecniho selhavani, jako je nezvykla duSnost, nebo rychly nartst télesné
hmotnosti nebo ohrani¢eny otok (edém).

N 24

hladina Vaseho krevniho cukru by mohla klesat pod normalni hodnoty (hypoglykémie).
Mohou se objevit zmény ve Vasem krevnim obrazu (anémie).
Zlomeniny kosti

U zen (ne u muzl) uzivajicich pioglitazon se objevila vyssi ¢etnost zlomenin kosti. Tuto skute¢nost
vezme pii lécbé cukrovky Vas lékat v tvahu.

Déti a dospivajici A

Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje. O

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pioglitazone Krka  °* é\'

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, ktergulyvate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. . K

Ve vétsing pripadd mizete uzivat i dalsi 1éky, pokye Wzivate Pioglitazone Krka. Presto urcité léky maji
pravdépodobné vliv na hodnotu cukru ve Va51

- gemfibrozil (uziva se na snizeni hlad1 olesterolu)
- rifampicin (uziva se na 1écbu tuber y a jinych infekci).
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnik ud uzivate nektery z téchto 1¢kti. Bude Vam

zkontrolovana hladina cukru v krvi e davka pripravku Pioglitazone Krka bude dle potieby
upravena. (b

Piipravek Pioglitazone l? Jldlem a pitim
Tablety mtizete uzivat nezawsle na jidle. Tablety zapijte sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Leékat vam doporuci pterusit 1écbu timto ptipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud’te vSak opatrni,
pokud se u Vas objevi poruchy zraku.

Piipravek Pioglitazone Krka obsahuje monohydrat laktézy

Pokud jste byl(a) jiz diive informovan(a) svym l¢katem, Ze trpite nesnasenlivosti na nékteré cukry,
kontaktujte pfed zahdjenim uZzivani ptipravku Pioglitazone Krka svého 1ékafe.

3. Jak se Pioglitazone Krka uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’'te se se svym lé¢kafem nebo lé¢karnikem.
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Uzivéa se jedna tableta denné. V ptipadé potieby vam mutze 1¢kat doporucit jiné davkovani.
Budete-li mit pocit, Ze je ucinek ptipravku Pioglitazone Krka pfili§ slaby, feknéte to svému 1ékafi.

Jelikoz se Pioglitazone Krka pouzivéa v kombinaci s jinymi léky k 1écbé cukrovky (napf. inzulin,
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékat, zda mate uzivat nizsi
davky téchto I1éku.

Lékat Vas v prabehu 1écby pripravkem Pioglitazone Krka bude pravidelné zvat k odbértim krve z
diivodt kontroly funkce vasich jater.

Drzite-li pfi cukrovce dietu, pokracujte v ni 1 pfi 1é€bé pripravkem Pioglitazone Krka.
Pravidelné¢ sledujte svoji vahu, v ptipad¢ jejiho zvyseni to sd¢lte 1¢kafi.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pouziti u déti mladsich 18 let se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Pioglitazone Krka, nezZ jste mél(a)
Pokud omylem uZijete vice tablet ptipravku nebo ptipravek uzije dit€ nebo n¢kdo jiny, sdélte to

okamzité lékati nebo lékarnikovi. Vs krevni cukr by mohl klesnout pogl alni hladinu a tuto
hladinu lze zvysit pozitim cukru. Je doporucovéano nosit s sebou kosﬂx , sladkost, suSenku nebo
slazeny ovocny dZus.

QO
JestliZe jste zapomnél(a) uzit Pioglitazone Krka ¢ é\'
SnaZzte se uzivat ptipravek Pioglitazone Krka kazdy den, _]@1 bylo pfedepsano. Zapomenete-li si
vSak davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako obyqu czdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Q\

Jestlize jste pirestal(a) uzivat Pioglitazone Kr @
Aby bylo dosazeno spravného 1écebného uﬁf’ , mél by se Pioglitazone Krka uzivat kazdy den.

Pokud jste prestal(a) uzivat Pioglitazone , miiZe se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru.
Informujte svého 1ékate predtim, nez pg cte 1k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tyk; '@se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kate nebo
lékérnika. 4{§
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientl se vyskytly zejména tyto zdvazné nezadouci ucinky:

Vyskytly se casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob) pfipady selhani srdce u pacientd uzivajicich
Pioglitazone Krka v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst télesné
hmotnosti nebo lokalni otoky (edémy). Pokud pozorujete nektery z téchto ptiznakd, zvlasteé pokud je
Vam vice nez 65 let, ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka byla zaznamenana rakovina mocového méchyte a to s
frekvenci ménég Castou (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob). Ptiznaky zahrnuji krev v moci, bolest
pfi moceni nebo ndhlé nuceni na moceni. Pokud se u Vas vyskytne n€ktery z téchto ptiznakd,
informuje o tom co nejdiive svého lékare.

Lokalni otoky (edémy) se vyskytly pomérné Casto u pacientd uzivajicich Pioglitazone Krka
v kombinaci s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci ucinky, porad'te se co nejdiive se svym
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lékafem.

Zlomeniny kosti se vyskytly casto (mohou se objevit azu 1 z 10 osob) u Zen uzivajicich Pioglitazone
Krka. Pokud pozorujete takové nezadouci u€inky, porad'te se co nejdfive se svym lé¢katem.

U pacientl uzivajicich Pioglitazone Krka se t¢Z vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v disledku
otoku (nebo tekutiny) o¢niho pozadi (Cetnost vyskytu neni znadma). Pokud se u vas tento piiznak
vyskytl poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a ptiznaky se zhorsuji, kontaktujte co nejdrive
svého lékare.

U pacientt uzivajicich Pioglitazone Krka byly hlaseny alergické reakce (Cetnost vyskytu neni znama).
Prestaiite uzivat tento 1éCivy ptipravek a vyhledejte co nejdiive svého lékare, pokud se u Vas vyskytne
zavazna alergickd reakce vcetné kopfivky, otoku tvate, rtil, jazyka nebo krku, ktery mtize zptisobit
dechové nebo polykaci obtize.

Jiné nezddouci ucinky, které se vyskytly u nékterych pacientt uzivajicich Pioglitazone Krka

Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 osob)

- infekce dychacich cest

- porucha zraku

- zvyseni télesné hmotnosti Q
. e . '

- pocit necitlivosti @

Meéng casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob) \&O
- zanét vedlejSich dutin nosnich \%

- poruchy spanku (nespavost) @g

Neni zndmo (z dostupnych idaji nelze cetnost vysk 1 rcit)

- zvyseni hladin jaternich enzymi @

- alergické reakce Q

)
Dalsi nezadouci t€inky se vyskytly u né té?% pacientil uzivajicich Pioglitazone Krka v kombinaci s
jinymi antidiabetickymi Iéky %)

Velmi ¢asté (mohou se objevit u nez 1 z 10 osob)
- snizeni hladiny krevnih (hypoglykémie)

Casté (mohou se objevit ag 1z 10 osob)

- bolest hlavy

- zévraté

- bolesti kloubti

- impotence

- bolesti zad

- dusnost

- mirné snizeni poctu cervenych krvinek
- nadymani

Meéng casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob)
- cukr v moci, bilkovina v moci

- zvyS$eni hodnot enzymu

- tocCeni hlavy (zavrat’)

- zvysené poceni

- Unava

- zvySend chut’ k jidlu

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
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nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pioglitazone Krka uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prosttedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace ‘Q'p

Co Pioglitazone Krka obsahuje A
- Lécivou latkou je pioglitazon. Jedna tableta obsahuje piog](@gnum 45 mg (jako hydrochlorid).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hypr(é@(E463), sodna stl kroskarmelosy,

magnesium-stearat (E572). .

\S
Jak Pioglitazone Krka vypada a co obsahuje Meni

Bilé az téméf bila, kulatd tableta, se zkoseny.r’ni i a s oznacenim ,,45% na jedné stran¢ tablety

umér 10,0 . .
(pramer mm) . <1/

Tablety jsou dostupné v blistrech, v kr ach obsahujicich 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikostj\peteni.

Drzitel rozhodnuti o regist:i:{
KRKA, d.d., Novo mesto, jeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA, d.d., Novo mesto UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52 Tel: +370 5 236 27 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
[IpeacraButenctBo Ha KRKA B Bbarapus KRKA, d.d., Novo mesto

Tem.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52

Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 361 (0) 355 8490
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Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0)6 671 658

E)\rGda
QUALIA PHARMA S.A.
Tni: +30 (0)210 2832941

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
Krka — farma d.o.o.
Tel: +3851 6312 100

Ireland

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353 1293 91 80
island \&\
KRKA Sverige AB AQ
Simi: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)Q(O

)

2N\

Italia K

KRKA Farmaceutici Milanto S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
Kipa Pharmacal Ltd.
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Malta
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353129391 80

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 61 20 511

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal ¢ Q

KRKA Farmacé&@ ociedade Unipessoal
Lda.

Tel: + 351 ¢ 46 43 650

Romania &

%mania S.R.L., Bucharest
T‘el: (0)1 310 66 05

N\
, d.d., Novo mesto

5, O
A

Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.,
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Sverige AB
Puh/Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: + 44 (0)2089562310

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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






