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

- mate jaterni nebo srdecni problémy. Pfed zaatkem uzivani ptipravku Sepioglin Vam bude
odebrana krev, tak aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravidelné
opakovat. U n€kterych pacientii s dlouhotrvajicim diabetem mellitus II. typu a srde¢nim
onemocnénim nebo pfedchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1é¢eni piipravkem Sepioglin a
inzulinem, doslo k rozvoji srdecniho selhani. Informujte co nejdiive svého lékare, pokud
zaznamenate piiznaky srde¢niho selhavani, jako je nezvykla dusnost, nebo rychly nartst télesné
hmotnosti nebo ohrani¢eny otok (edém).

Vv

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 Cetnost zlomenin kosti. Tuto skutecnost

vezme pii 1écbe¢ cukrovky Vas 1ékat v uvahu.

Déti “'D'Q

Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje. OA
Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky ’\$

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécic \lg ¢ uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez léiﬁo predpisu.

Ve vétsing pripadit mizete uzivat i dalsi 1éky, pokud X ate ptipravek Sepioglin.

Presto urcité 1éky maji pravdépodobné vliv na ho cukru ve Vasi krvi:

- gemfibrozil (uziva se na sniZeni hladiny z&terolu)

- rifampicin (uziva se na lécbu tuberkyfiapy 2 jinych infekci)

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika po zivate néktery z téchto 1ékli. Bude Vam zkontrolovana
hladina cukru v krvi a Vase davka pf%sku epioglin bude dle potieby upravena.

Uzivani pripravku Sepioglin s j a pitim

Tablety mtzete uzivat nezavi jidle. Tablety zapijte sklenici vody.

J\\

Téhotenstvi a kojeni

Sdelte svému 1ékari

- zda jste t€hotna, mate podezieni, Ze jste t¢hotna nebo planujete ot€hotnét.
- zda kojite nebo zamyslite kojit své dité.

Lékar vam doporuci prerusit 1é¢bu timto ptipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, bud’'te vsak opatrni, pokud se u Vas
projevi poruchy zraku.

Diilezité informace o nékterych slozkach tablet pripravku

Tento 1éCivy pripravek obsahuje monohydrat laktézy. Pokud jste byl/a jiz diive informovan/a svym
lékatem, Ze trpite nesnasenlivosti na nékteré cukry, kontaktujte pired zahdjenim uzivani ptipravku
Sepioglin svého lékare.

3. JAK SE PRIiPRAVEK SEPIOGLIN UZIVA

Uziva se jedna tableta s 45 mg pioglitazonu denné. V piipadé potfeby vam muize l1ékar doporucit jiné
davkovani.
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Budete-li mit pocit, Ze je ucinek pripravku Sepioglin prilis slaby, feknéte to svému lékafi.

Jelikoz se ptipravek Sepioglin pouziva v kombinaci s jinymi Iéky k 1é¢bé cukrovky (napf. inzulin,
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne vam vas 1ékat, zda mate uzivat nizsi davky
téchto 1éka.

Lékar vas v prubehu lécby ptipravkem Sepioglin bude pravidelné zvat k odbértim krve z diivodi
kontroly funkce vasich jater.

Drzite-li pfi cukrovce dietu, pokracujte v ni i pii 1é¢bé ptipravkem Sepioglin.
Pravidelné sledujte svoji vahu, v ptipadé jejiho zvyseni to sdélte 1ékari.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Sepioglin, nez jste mél(a)

Pokud omylem uzijete vice tablet pfipravku nebo piipravek uzije dit¢ nebo n¢kdo jiny, sdélte to
okamzité 1ékafi nebo lékarnikovi. Vas krevni cukr by mohl klesnout pod normalni hladinu a tuto
hladinu lze zvysit pozitim cukru. Je doporucovano nosit s sebou kostku cukru, sladkost, susenku nebo
slazeny ovocny dzus.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sepioglin )
Snazte se uzivat ptipravek Sepioglin kazdy den, jak vam bylo pfedeps@apomenete-li si vSak
davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako obvykle. Neberte si dv, davku nahradou za

zapomenutou tabletu. 5\$
N

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Sepioglin

Aby bylo dosazeno spravného 1écebného ucinku, mél by @1 avek Sepioglin uzivat kazdy den.
Pokud jste prestal(a) uzivat ptipravek Sepioglin, mﬁie’«@ y$it hladina Vaseho krevniho cukru.
Informujte svého 1ékate predtim, nez prestanete lé& at

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzis, 'n&]oto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékéarnika. \\

4. MOZNE NEZADOUCI U€ Y

Podobn¢ jako vSechny 1€k é@e mit i pfipravek Sepioglin nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacienti se vyskytly zejména tyto zavazné nezadouci ucinky:

Vyskytly se ¢asté (u 1 az 10 pacientii ze 100) ptipady selhdni srdce u pacientti uzivajicich pioglitazon
v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst télesné hmotnosti nebo lokalni
otoky (edémy). Pokud pozorujete n¢ktery z téchto ptiznaki, zvlasté pokud je Vam vice nez 65 let,
ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

U pacientll uzivajicich pioglitazon byla zaznamenana rakovina mo¢ového méchyie a to s frekvenci
méné Castou (1 az 10 pacientti z 1 000). Pfiznaky zahrnuji krev v moci, bolest pti moceni nebo nahlé
nuceni na moceni. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto priznakt, informuje o tom co nejdiive
svého 1ékare.

Lokalni otoky (edémy) se vyskytly pomérné casto u pacientii uzivajicich pioglitazon v kombinaci
s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci ucinky, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

Zlomeniny kosti se vyskytly ¢asto (u 1 az 10 pacientd ze 100) u Zen uzivajicich pioglitazon. Pokud
pozorujete takové nezadouci ucinky, porad’te se co nejdiive se svym Iékafem.
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U pacientd uzivajicich pioglitazon se téz vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v disledku otoku
(nebo tekutiny) o¢niho pozadi (Cetnost vyskytu neni znama). Pokud se u vas tento ptiznak vyskytl
poprvé, nebo pokud jiz mate rozmazané vidéni a ptiznaky se zhorsuji, kontaktujte co nejdiive svého
1ékate.

Jiné nezadouci Gcinky, které se vyskytly u nékterych pacientl uzivajicich pioglitazon

Casté (vyskyt u 1 az 10 pacientt ze 100)
- infekce dychacich cest

- porucha zraku

- zvySeni télesné hmotnosti

- pocit necitlivosti

Méng Casté (vyskytu 1 az 10 pacientti z 1 000)
- zanét vedlejSich dutin nosnich
- poruchy spanku (nespavost)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze Cetnost vyskytu urcit)
- zvyseni hladin jaternich enzymi

'
Dalsi nezadouci ucinky se vyskytly u nékterych pacientli uzivajicich p@zon v kombinaci s jinymi
antidiabetickymi léky O

Velmi Casté (vyskyt u vice nez u 1 pacienta z 10) . %
- snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykémie) q\

Casté (vyskyt u 1 az 10 pacienttl ze 100) ! K
- bolest hlavy Q\
- zavraté @

bolesti kloubu 4/»0

*

- impotence *\\

- bolesti zad
- dusnost @
- mirné sniZzeni poctu éerven}fﬁﬁkrvinek
nadymani .
&}Q

"
Méné Sasté (vyskytu 1 Q, acientdi z 1 000)
- cukr v moci, bilkoviha v mo¢i

- zvyseni hodnot enzymt

- toceni hlavy (zavrat)

- zvysSené poceni

- Unava

- zvysena chut’ k jidlu

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SEPIOGLIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Sepioglin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Sepioglin obsahuje

- Lécivou latkou piipravku Sepioglin je pioglitazon. Jedna tableta obsahuje 45 mg pioglitazonum
(jako hydrochlorid).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hyprolosa, vapenata stl karmelosy a magnesium-
stearat.

Jak pripravek Sepioglin vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Sepioglin 45 mg jsou bilé, kulaté, ploché tablety s vyrazenym oznacenim ,,45%
na jedné strané a o prumeru piiblizné 8,0 mm. Tablety jsou v PA/AI/PVC/Al blistrech, v balenich
obsahujicich 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. . Q
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce OA
Drzitelem rozhodnuti o registraci je . é\&

Vaia S.A. q\

1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara @

123 51 Athens, Recko.

Vyrobcem pripravku je
Specifar S.A.
1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara <b

123 51 Athens, Recko \
&

Tato pribalova informace by b@posledy schvalena

Podrobné informace o t(@ é¢ivém piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé pfipravky: http:/www.ema.europa.cu/.
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