


















































A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Hungria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem

Holanda E @.
Teva Operations Poland Sp z.0.0. @.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow \

Polonia Q
o

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3

89143 Blaubeuren . Q
O

Alemania 0
Balkanpharma Dupnitsa AD &

3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgaria 5\'0K

El prospecto impreso del medicamento debe esp@ el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuesti&

B. CONDICIONES O RESTRI(@)NES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescrib&'gédica.

C. OTRAS CON ES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERC CION

° Info ‘&riédicos de seguridad (IPSs)

fe referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la
Direetiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

Los r§l.@plentos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo
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1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSP.






INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
CARTONAJE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva 15 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

(2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 15 mg de pioglitazona (como hidrocloruro) t@'

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES RN

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE Pa @
)

14 comprimidos ‘\O
28 comprimidos 0
30 comprimidos

50 comprimidos 0\4/2

56 comprimidos &
84 comprimidos O
90 comprimidos \

98 comprimidos 0

112 comprimidos @'

196 comprimidos Q

C

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de u@%ste medicamento.
Via oral.

<&

6. ADVER [A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUE A VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mant§n® de la vistay del alcance de los nifios.

‘ 7.  OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11.

NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Bajos

12.

O

EU/1/12/757/001-010 Q

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ¢
N

»

13.

NUMERO DE LOTE R

Lote

O\U -
4’00

*, P

14.

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSAGION”

O
Medicamento sujeto a prescripcion médica. 0’\

Jo)

| 15.

INSTRUCCIONES DE USO QO

O\

C)

| 16.

INFORMACION EN BRAHLLE
\J

Pioglitazona Teva 15 mg cox@‘udos

Q

| 17.

IDENTIFI DR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
v

Incluido el é&g‘he barras 2D que lleva el identificador tnico.
|

1

NTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC:
SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva 15 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION A |

(%

Teva B.V. %

3. FECHA DE CADUCIDAD O\ |
@\
CAD
' Q
*
_ b\
4. NUMERO DE LOTE Cy

Lote ’\4/®

5. OTROS N\

NS
Lun %
Mar OQ
Mie
O

, Sk
o)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva 30 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Vo N
v
Cada comprimido contiene 30 mg de pioglitazona (como hidrocloruro) @oé

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES O\

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE,&‘

14 comprimidos

28 compr%m%dos 4?»
N\

30 comprimidos ¢
50 comprimidos

56 comprimidos OK
84 comprimidos \

90 comprimidos 0

98 comprimidos @'

112 comprimidos Q

196 comprimidos O

V__ N
5. FORMA Y VIA(S) DE ABMINISTRACION

N
Leer el prospecto antes dé@ar este medicamento.
Via oral. @

6. '@ICIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
E LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

@zgera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y D,IRECCI(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Bajos

O

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION \(
N\

EU/1/12/757/011-020 00

13. NUMERO DE LOTE R
U
Lote c)\
A0

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSAGIONY

O\
Medicamento sujeto a prescripcion médica. 0’\

| 15. INSTRUCCIONESDEUSO  {\

O\

C)

| 16.  INFORMACION EN BRAH.LE
\J

Pioglitazona Teva 30 mg cox@‘udos

| 17. IDENTIFI@ADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

L 3
Incluido el e @ﬁe barras 2D que lleva el identificador unico.

A\

\NENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
PC:

SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva 30 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION A |

(%

Teva B.V. %

3. FECHA DE CADUCIDAD O\ |
@\
CAD
' Q
*
_ b\
4. NUMERO DE LOTE Cy

Lote ’\4/®

5. OTROS N\

NS
Lun %
Mar OQ
Mie
O

, Sk
o)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva 45 mg comprimidos
Pioglitazona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Vo N
v
Cada comprimido contiene 45 mg de pioglitazona (como hidrocloruro) @06

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES O\

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE,&‘

14 comprimidos

28 compr%m%dos 4?»
N\

30 comprimidos ¢
50 comprimidos

56 comprimidos OK
84 comprimidos \

90 comprimidos 0

98 comprimidos @'

112 comprimidos Q

196 comprimidos O

V__ N
5. FORMA Y VIA(S) DE ABMINISTRACION

N
Leer el prospecto antes dé@ar este medicamento.
Via oral. @

6. MCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
E LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

@zgera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBREY DIBECCI()N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Bajos

O

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION \(
N\

EU/1/12/757/021-030 00

13. NUMERO DE LOTE R
U
Lote c)\
A0

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSAGIONY

O\
Medicamento sujeto a prescripcion médica. 0’\

| 15. INSTRUCCIONESDEUSO  {\

O\

C)

| 16.  INFORMACION EN BRAH.LE
\J

Pioglitazona Teva 45 mg cox@‘udos

| 17. IDENTIFI@ADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

L 3
Incluido el e @ﬁe barras 2D que lleva el identificador unico.

A\

\NENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
PC:

SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva 45 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION A |

(%

Teva B.V. %

3. FECHA DE CADUCIDAD O\ |
@\
CAD
' Q
*
_ b\
4. NUMERO DE LOTE Cy

Lote ’\4/®

5. OTROS N\

NS
Lun %
Mar OQ
Mie
O

, Sk
o)

30






Prospecto: Informacion para el usuario

Pioglitazona Teva 15 mg comprimidos EFG

Pioglitazona Teva 30 mg comprimidos EFG

Pioglitazona Teva 45 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,

aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se tra
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. @
Contenido del prospecto 0

Qué es Pioglitazona Teva y para qué se utiliza @.Q
Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pioglitazona Teva

Como tomar Pioglitazona Teva ' Q
Posibles efectos adversos \O

Conservacion de Pioglitazona Teva 0
Contenido del envase e informacion adicional @,
*

AR

1. Qué es Pioglitazona Teva y para qué se utiliga\'oa

Pioglitazona Teva contiene pioglitazona. Es un icamento antidiabético que se usa para tratar la
diabetes mellitus tipo 2 (no dependiente de la in%a) en adultos, cuando metformina no es adecuada
o no ha funcionado correctamente. Este tipode,diabetes se presenta generalmente en los adultos.

Pioglitazona Teva sirve para controlar Qfeles de azucar en sangre cuando usted tiene diabetes
tipo 2. Permite que su cuerpo utilice mgjer la insulina que produce. Su médico controlara el efecto que
Pioglitazona Teva le esta hacieq@tre los 3 y los 6 meses desde que comenzo6 el tratamiento.

Los comprimidos de Piogli
metformina y cuando |
se pueden afadir a o
proporcionar un ¢

O

0\
2. Qué sita saber antes de empezar a tomar Pioglitazona Teva

Teva se pueden utilizar solos en pacientes que no pueden tomar
el ejercicio no han sido suficientes para controlar el nivel de azucar o
ratamientos (como metformina, sulfonilurea o insulina) si no han conseguido
suficiente de los niveles de azlcar.

N@Pioglitazona Teva

- 1 es alérgico a la pioglitazona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si tiene insuficiencia cardiaca o la ha tenido en el pasado.

- si tiene alguna enfermedad del higado.

- si ha tenido cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes que produce una rapida
pérdida de peso, nauseas o voOmitos)

- si tiene o ha tenido cancer de vejiga.

- si tiene sangre en la orina que no ha sido controlada por su médico.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Pioglitazona Teva (ver también

seccion 4)

- si tiene retencion de liquidos o si tiene problemas del corazon, particularmente si es mayor de 75
afios. Si toma medicamentos anti-inflamatorios los cuales también pueden causar retencion de
liquidos e hinchazén, también debe consultarlo con su médico.

- si tiene un tipo especial de enfermedad ocular diabética llamada edema macular (hinchazén del

fondo del 0jo).

- si tiene quistes en los ovarios (sindrome de ovario poliquistico). Pueden aumentar las
posibilidades de que se quede embarazada, ya que al tomar Pioglitazona Teva puede volver a
ovular. Si éste es su caso utilice métodos anticonceptivos adecuados para evitar la posibilidad de
un embarazo no planeado.

- si tiene problemas de higado o corazén. Antes de comenzar el tratamiento con Pioglita: Or@&m
se le realizard un analisis de sangre para comprobar la funcion del higado. Estos analisi n
realizarse periodicamente. Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de larga
enfermedad del corazdn o ictus previo que recibieron Pioglitazona Teva e insuli \ rrollaron
insuficiencia cardiaca. Informe a su médico lo antes posible si experimenta sigrigs
insuficiencia cardiaca tales como sensacion de ahogo inusual, aumento ra i@e peso o
hinchazoén localizada (edema). %

Si toma Pioglitazona Teva junto con otros medicamentos para la diabeté 4s probable que su
nivel de azlicar pueda descender por debajo del limite normal (hipogl ).

)

Puede mostrar también una reduccion del recuento de células de %mgre (anemia)
*

Fracturas 6seas
Se ha observado un mayor niimero de fracturas de hu

so(ehyp acientes, particularmente en mujeres que
tomaban pioglitazona. Su médico tendra esto en cue

axcuando trate su diabetes.

Nifios y adolescentes
No estd recomendado en nifos y adolescen‘ﬁ@enores de 18 afios.

Uso de Pioglitazona Teva con otros mentos
Informe a su médico o farmacéutico si‘esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamenfo.

Generalmente puede segui
Pioglitazona Teva. Sin
contenido de azucar e:

- gemfibrozil izado para reducir el colesterol)

- rifampicigé lizada para tratar la tuberculosis y otras infecciones)

Informe a sthm¢di€o o farmacéutico si esta tomando alguno de estos medicamentos. Controlaran su
nivel de a en sangre y puede que necesite cambiar la dosis de Pioglitazona Teva.

ahdo otros medicamentos mientras tome los comprimidos de
o ciertos medicamentos tienen una mayor probabilidad de afectar al

T Pioglitazona Teva con los alimentos y bebidas
Puede tomar los comprimidos con o sin alimentos. Témelos con un vaso de agua.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico le aconsejara que deje de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento no afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinas, pero debe tener
precaucion si experimenta alteraciones visuales.
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3. Como tomar Pioglitazona Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis de inicio recomendada es un comprimido de 15 mg o de 30 mg de pioglitazona al dia. Su
médico puede aumentar la dosis a un maximo de 45 mg una vez al dia. Su médico le indicara la dosis
que ha de tomar.

Si cree que Pioglitazona Teva le esta haciendo poco efecto, consulte con su médico.

Cuando tome Pioglitazona Teva en combinacion con otros medicamentos usados para tratar la
diabetes (como insulina, clorpropamida, glibenclamida, gliclazida, tolbutamida), su médico le indicara
si tiene que tomar una menor cantidad de esos medicamentos. @.

Su médico le pedira que se haga analisis de sangre periddicos mientras esté en tratamient
Pioglitazona Teva. Estos analisis son necesarios para controlar que su higado funcionaé mente.

Si sigue una dieta especial para diabéticos, manténgala mientras tome Pioglitazona@ka.

Debe controlar su peso con regularidad. Si aumenta de peso, informe a su @co.
!

Si toma mas Pioglitazona Teva del que debiera )

Si, de forma accidental, toma demasiados comprimidos, o si alguna Qtra persona (p. €j. un nifio) toma
su medicamento, informe inmediatamente a su médico o farmacé - Su nivel de azlcar en sangre
puede disminuir por debajo de lo normal, pero se puede aumentar fodmando azicar. Es recomendable
que lleve algunos terrones de azlicar, caramelos, galletas o{ WY zumo de fruta azucarado.

Si olvida tomar Pioglitazona Teva

Tome Pioglitazona Teva todos los dias, tal como n recetado. Si olvida tomar una dosis, siga
con su tratamiento como de costumbre. No tom dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Pioglj a Teva

Pioglitazona Teva se debe tomar diari para que el tratamiento tenga el efecto adecuado. Si
interrumpe la toma de Pioglitazona Temuede aumentarle el nivel de azlicar en sangre. Consulte con
su médico antes de interrumpirmiento.

Si tiene cualquier otra dud@% el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efi dversos

*
Como todo dicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las

personasé ran.

E lar, los pacientes han presentado los siguientes efectos adversos graves:

Insuficiencia cardiaca, de presentacion frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) en los
pacientes que toman pioglitazona en combinacion con insulina. Los sintomas son sensacioén de ahogo
inusual o aumento rapido de peso o hinchazon localizada (edema). Si experimenta alguno de estos
sintomas, sobre todo si tiene mas de 65 afios, consulte con su médico de inmediato.

Con poca frecuencia (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) se ha desarrollado cancer de vejiga
en pacientes que toman pioglitazona. Los signos y sintomas incluyen sangre en la orina, dolor al orinar
o necesidad urgente de orinar. Si experimenta alguno de estos sintomas consulte con su médico
inmediatamente.
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Los pacientes que toman pioglitazona en combinacion con insulina también presentaron de manera
muy frecuente (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) hinchazén localizada (edema).
Consulte con su médico lo antes posible si experimenta este efecto adverso.

Fracturas Oseas: se han notificado de manera frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
tanto en mujeres como en hombres que toman pioglitazona (la frecuencia no puede estimarse a partir
de los datos disponibles). Consulte con su médico lo antes posible si experimenta este efecto adverso.

También se ha notificado vision borrosa debido a la hinchazon (o liquido) en el fondo del ojo (la
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles) en pacientes que toman pioglitazona.
Si experimenta este sintoma por primera vez o si ya lo presentaba y empeora, consulte con su médico
lo antes posible.

Se han comunicado reacciones alérgicas (la frecuencia no puede estimarse a partir de los dat %
disponibles) en pacientes tratados con pioglitazona. Si tiene una reaccion alérgica grave, i do
urticaria ¢ hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta que puede causarle dificulta \ spirar o
tragar, deje de tomar este medicamento y consulte con su médico lo antes posible. 6

Otros efectos adversos que han experimentado algunos pacientes al tomar piogl%o a son:

frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) ' Q
- infeccion respiratoria, ’\O

- anomalias de la vision, 0

- aumento de peso @,

- entumecimiento .

poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 @

- inflamacién de los senos nasales (sinusitis)
- dificultad para dormir (insomnio) 0

- incremento de las enzimas hepét@
- reacciones alérgicas c)

desconocidos (no se puede estimar la frecue@con los datos disponibles)

Otros efectos adversos que ha

mentado algunos pacientes al tomar pioglitazona junto con otros
medicamentos antidiabéticos

muy frecuentes (puede &r amas de 1 de cada 10 personas)
- disminucion @icar en la sangre (hipoglucemia)
frecuentes (pye@?ctar hasta 1 de cada 10 personas)

dol o eza

ko

- o)

- %r de las articulaciones
- @npotencia

- dolor de espalda

- falta de aire
- ligera reduccion de la cantidad de células rojas de la sangre
- gases (flatulencia)

poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- azucar en la orina, proteinas en la orina

- incremento de las enzimas

- vértigo

- sudoracion

- fatiga

- aumento del apetito
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Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pioglitazona Teva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en @gr
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica. @

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. 0
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a @‘ macéutico cOmo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta i dara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

: "0
Composicion de Pioglitazona Teva K\q/

- El principio activo es pioglitazona.

Cada comprimido de Pioglitazona Teva 15 mg ne 15 mg de pioglitazona (como
hidrocloruro).
Cada comprimido de Pioglitazona Teva 3 contiene 30 mg de pioglitazona (como

hidrocloruro)

Cada comprimido de Pioglitazona @5 mg contiene 45 mg de pioglitazona (como
hidrocloruro).

- Los demas componentes son: mawitol, carmelosa calcica, hidroxipropil celulosa y estearato de
magnesio.

Aspecto de Pioglitazona contenido del envase

- Los comprimido &ghtazona Teva 15 mg son blancos a casi blancos, redondos, convexos y
grabados con ¢ ero “15” en un lado y con "TEVA" en el otro lado.

| de Pioglitazona Teva 30 mg son blancos a casi blancos, redondos, convexos y
grabadps€ontel nimero “30” en un lado y con "TEVA" en el otro lado.

- Los canmptimidos de Pioglitazona Teva 45 mg son blancos a casi blancos, redondos, convexos y

do® con el nimero “45” en un lado y con "TEVA" en el otro lado.

L@rimidos se suministran en blisters en envases de 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 o
196 Gemprimidos.

Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Bajos
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Responsable de la fabricacién

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi at 13,
4042 Debrecen
Hungria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holanda

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

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Alemania

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

Bulgaria

Pueden solicitar mas informacion respecto a este
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tél/Tel: +32 38207373

Q
O
@(’\\'
Ceska repubhk@

Teva Pharmac s CR, s.r.o.
Tel: +420 111

Da

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

nmark A/S

TItN45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
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m@nto dirigiéndose al representante local del

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich



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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

xO
@Q

Tel: +371 67323666

O

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romaénia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

>
O

Slovenija \
Pliva Ljubljana d.o.o. 0
Tel: +386 15890390 Q
Slovenska republik: Z

TEVA Pharmacei lovakia s.r.0.

Tel: +421 2572

Suomi/Fi
Teva Fi y
Puh/§\ 58 201805900

ge
va Sweden AB

@ Tel: +46 42121100

o)

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Fecha de la altima @n de este prospecto: {mes/afio}

0
Otras fuen&@%formacién

La in

i6n detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

E e Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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