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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletit
Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletit
Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletit
Yksi tabletti sisaltad 15 mg pioglitatsonia (hydrokloridina).

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletit @»
Yksi tabletti sisaltada 30 mg pioglitatsonia (hydrokloridina). Q
Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tabletit 5\'\
Yksi tabletti sisaltad 45 mg pioglitatsonia (hydrokloridina). $
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. @
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3. LAAKEMUOTO ‘@.

Tabletti

Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tabletit \®
Tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisiay )@ité, kaksoiskuperia, ja niiden toisella
puolella on merkinté 715" ja toisella puol% STEVA”.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg taN@
Tabletit ovat valkoisia tai Iuow\)isia, pyoreitd, kaksoiskuperia, ja niiden toisella

puolella on merkinté ”30” ja taf puolella "TEVA”.

Pioglitazone Teva Pharrﬁ@mq tabletit
Tabletit ovat valkoisiactaj onnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, ja niiden toisella

puolella on merkint& *4%” ja toisella puolella "TEVA”.
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4.&;@5/Qtjaiheet

Pioglitatsonin kayttdaihe on tyypin 2 diabetes mellituksen toisen tai kolmannen linjan hoito
alla kuvatun mukaisesti:

Monoterapiana

- kun aikuispotilaan (etenkin ylipainoisen) diabetestasapainoa ei saada hallintaan
ruokavaliohoidon ja litkunnan avulla eikd metformiinia voida kéyttaa vasta-aiheiden tai
haittavaikutusten vuoksi.

Pioglitatsonin kayttdaihe on myoés yhdistelmahoito insuliinin kanssa laakittaessa aikuisia
tyypin 2 diabetespotilaita, joille insuliini yksindan ei riita sdatelemaan veren glukoositasoa ja



joille metformiini on vasta-aiheinen tai ei sovi siedettdvyyden takia (katso kohta 4.4).

Potilaan hoitovaste (esim. HbA1c-arvon pienentymad) tulee arvioida 3-6 kuukauden kuluttua
pioglitatsonihoidon aloittamisesta. Potilaiden, joille ei saada riittavéaa vastetta,
pioglitatsonil&&kitys tulee lopettaa. Pitk&aikaishoidon mahdollisen riskin huomioiden I4&karin
tulee varmistaa rutiinitarkastuksien yhteydessé, ettd potilas hyotyy pioglitatsonihoidosta (ks.
Valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Pioglitatsonin hoito aloitetaan annoksella 15 mg tai 30 mg kerran paivéssa. Annosta v@&
suurentaa asteittain 45 mg:aan kerran péivassa.

*
Yhdistelméhoitona insuliinin kanssa, kun pioglitatsoni aloitetaan, insuliinin éﬂh\ekta ei tarvitse
muuttaa. Jos potilaille tulee hypoglykemiaa, insuliinin annosta tulisi pie@

Erityispotilasryhmét @
*
lakkaat . ‘(0,

*
Annosta ei tarvitse muuttaa hoidettaessa ikaantyneité po&katso kohta 5.2). Laakérin on
aloitettava hoito pienimmalla mahdollisella annoksell@s urennettava annosta vahitellen,

etenkin jos pioglitatsonia kdytetadn yhdessa ins Iii@ kanssa (ks. kohta 4.4 Nesteretentio ja
sydédmen vajaatoiminta). O\

Munuaisten vajaatoiminta @\

Annosta ei tarvitse muuttaa hoidet
Kreatiniinipuhdistuma > 4 ml/mi
joten pioglitatsonia ei pida ké<'

unuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita (kun
so kohta 5.2). Dialyysipotilaita koskevaa tietoa ei ole,
aiden potilaiden ladkkeeksi.

Maksan vajaatoiminta ’\%

Pioglitatsonia ei tu}Sk'a tt44, jos potilaalla on heikentynyt maksan toiminta (ks. kohta 4.3 ja
4.4). A

Pediatrise aat

*

\d
<

Piog |®onin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole

va ettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Pioglitatsonitabletit otetaan suun kautta kerran paivassa ruokailun yhteydessa tai tyhjaan
mahaan. Tabletit nielladn vesilasillisen kanssa.



4.3 Vasta-aiheet
Pioglitatsoni on kontraindikoitu, jos potilaalla on:

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- sydédmen vajaatoiminta tai aikaisemmin ollut sydamen vajaatoiminta (NYHA-luokka I-
V).

- maksan vajaatoiminta

- diabeettinen ketoasidoosi

- todettu tai alemmin sairastettu virtsarakon syopé

- tutkimaton makroskooppinen hematuria.

Nesteretentio ja sydamen vajaatoiminta .@Q
Pioglitatsoni saattaa aiheuttaa nesteretentiota, joka voi pahentaa sydamen v@a oimintaa. Kun
hoidetaan sellaisia potilaita, joilla on ainakin yksi riskitekija sydamen vdjaatoiminnan
kehittymiselle (kuten aikaisempi sydaninfarkti tai oireileva sepelvaltt i tai korkea ikd),
suurentaa annosta

ladkarin pitaisi aloittaa hoito pienimmalla mahdollisella annoksel
vahitellen. Potilailta tulisi seurata syddmen vajaatoiminnanﬁ@eja ja oireita, painon nousua

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

ja turvotusta erityisesti niilta potilailta, joiden syddmen pu sreservi on heikentynyt.
Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu sydamen vajaat@ atapauksia, kun pioglitatsonia
on kaytetty yhdessé insuliinin kanssa tai kun pioglitat a on hoidettu potilaita, joilla on jo
aikaisemmin esiintynyt syddmen vajaatoimintaa pioglitatsonia k&ytetdan yhdessé
insuliinin kanssa, potilailta tulee seurata syddm @atoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Koska seka insulfinin ettd pioglitatsonin kayttoon saattaa
liittyd nesteretentiota, néiden samanaikair@yttb‘ voi lisaté turvotuksen riskié.
Markkinoilletulon jalkeisessé kéaytossa,on raportoitu myods adreisturvotusta ja sydamen
vajaatoimintaa, kun potilas on kay )@amanaikaisesti pioglitatsonia ja
tulehduskipuladkkeité (NSAID-Iéé@ a), mukaan lukien selektiivisia COX-2-
estajid.Pioglitatsonihoito tulge\'® aa, jos sydantilanne heikkenee.

Pioglitatsonilla tehtiin k askulaarinen péatetapahtumatutkimus alle 75-vuotiaille
potilaille, joilla oli diabetes ja edeltavasti todettu kliinisesti merkitseva
valtimonkovetustayti\Potilaalle listtiin pioglitatsoni tai lumelaéke aiemmin maaratyn
diabetes- ja syda verisuonitautilaakityksen ohella. Hoidon kesto oli 3,5 vuoteen saakka.
Téssa tutkim a sydamen vajaatoimintaraportit lisd&ntyivat, mutta kuolleisuus ei
kuitenkaa ntynyt.

A

R
lakka

Y hteiskayttoa insuliinin kanssa on harkittava tarkasti iakkaille vakavan syddmen
vajaatoiminnan suurentuneen riskin vuoksi.

Ikaan liittyvien riskien (etenkin virtsarakon sy6van, murtumien ja syddmen vajaatoiminnan)
vuoksi hyoty/riski-arviointi on tehtdva huolellisesti seké ennen hoitoa etta sen aikana iakkaitéa
hoidettaessa.

Virtsarakon sy0pa



Kontrolloitujen Kliinisten tutkimusten meta-analyysissa virtsarakon syopéé ilmoitettiin
useammin pioglitatsonia saaneilla potilailla (19 tapausta, 12 506 potilasta, 0.15 %) kuin
kontrolliryhmaéssé (7 tapausta, 10 212 potilasta, 0,07 %) HR=2,64 (95 % CI 1,11-6,31,
P=0,029). Kun jatettiin pois potilaat, jotka olivat saaneet tutkimuslaakettd véhemman kuin
vuoden ajan virtsarakon syovén diagnoosihetkella, tapauksia oli seitseman (0,06 %)
pioglitatsonia saaneilla ja kaksi tapausta (0,02 %) kontrolliryhmdssé. Epidemiologiset
tutkimukset ovat viitanneet myos lievasti suurentuneeseen virtsarakon syovén riskiin
diabeetikoilla, jotka saavat pioglitatsonia; kaikissa tutkimuksissa ei kuitenkaan ole todettu
tilastollisesti merkitsevaa riskin suurenemista.

Virtsarakon sy0paan liittyvat riskitekijat on arvioitava ennen pioglitatsonihoidon aloittamista
(riskejd ovat ik, tupakointi, tyoperdinen altistus syopaa aiheuttaville aineille tai altistus
solunsalpaajille, kuten syklofosfamidille tai aiempi sadehoito lantion alueelle). Mahd
makroskooppinen hematuria on tutkittava ennen pioglitatsonihoidon aI0|ttam|sta

Potilaita on neuvottava ottamaan heti yhteytta ladkariin, jos hoidon aikana il %e
makroskooppista hematuriaa tai muita oireita, kuten dysuriaa tai virtsaam §

Maksan toiminnan seuranta

Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu harvoin maksasolu‘t(ﬁ’ ignan hairioita (katso kohta
4.8). Siksi suositellaan, etta pioglitatsonia saavien potilaidél san toimintaa seurataan

saannollisin valiajoin ?

Maksaentsyymien toiminta tulee tarkistaa kaikilta poti@ ennen pioglitatsonihoidon
aloittamista. Pioglitatsonihoitoa ei pid& aloittaa potitaille, joiden maksa-arvot ovat
lahtotilanteessa koholla (ALAT > 2,5 kertaa noégn yldrajan) tai jos potilaalla on joitakin
merkkeja maksasairaudesta. .

aika ajoin Kkliinisen harkinnan muk ALAT-arvo nousee 3 kertaa yli normaalin yl&rajan
pioglitatsonihoidon aikana, mak intakokeet tulisi uusia niin pian kuin mahdollista.
Pioglitatsonihoito tulee keske ~jos ALAT-arvo on pysyvasti yli 3 kertaa normaalin
ylarajan.

Jos potilaalle kehittyy %/ t0|m|nnan hairiéihin viittaavia oireita, kuten selittdmatonta

Pioglitatsonihoidon aloittamisen jalke@ sggitellaan maksaentsyymien toiminnan tarkistusta

pahoinvointia, oksept atsakipuja, vasymystd, ruokahaluttomuutta ja/tai virtsan
tummumista, mak mitoiminta tulee tarkistaa. Hoidon jatkamisesta voidaan pé&attaa
Kliinisen arvion eella laboratorioldyddkset huomioiden. Jos havaitaan keltaisuutta,
Iéakevalmist@ytto tulee lopettaa.

*

Pain

KWen tutkimusten aikana pioglitatsonin havaittiin aiheuttavan annosriippuvaisesti painon
nousua. Painon nousu voi johtua rasvan kerdéantymisestd, ja joissakin tapauksissa siihen on
liittynyt liittynyt nesteen keradntymistd. Joissakin tapauksissa painon nousu voi olla oire
sydamen vajaatoiminnasta. Nain ollen potilaan painoa tulee seurata. Oikea ruokavalio on osa
diabeteksen hoitoa. Potilaita on neuvottava noudattamaan tiukasti energiamaéraltaan oikeaa
ruokavaliota.

Hematologia

Pioglitatsonihoidon aikana hemoglobiiniarvot (4 %:n suhteellinen lasku) ja hematokriittiarvot
(4,1 %:n suhteellinen lasku) laskivat vah&n, mika saattaa liittyd hemodiluutioon. Vertailevissa



Kliinisissé tutkimuksissa havaittiin samanlaisia muutoksia metformiinia saaneilla potilailla
(suhteellinen hemoglobiinin lasku 3-4 % ja hematokriitin 3,6-4,1 %) sekd vdhemmassa maarin
sulfonyyliureaa ja insuliinia saaneilla potilailla (suhteellinen hemoglobiinin lasku 1-2 % ja
hematokriitin 1-3,2 %).

Hypoglykemia

Insuliiniherkkyyden lisaantymisesta voi aiheutua, ettd hypoglykemian vaara voi annoksesta
riippuen lisddntya, jos potilas saa pioglitatsonia yhtend kahden tai kolmen oraalisen
diabetesladakkeen yhdistelmé&a, jossa on mukana sulfonyyliurea tai insuliinin ja
sulfonyyliurean yhdistelmé&. Tall6in sulfonyyliurean tai insuliinin annoksen pienentdminen voi

olla tarpeen. (b
Silmé Q
)

Kliinisen kdyton alettua on saatu raportteja diabeettisen makulaedeeman ilm isesta tai
pahenemisesta, kun potilaita on hoidettu tiatsolidiinidioneilla, mukaan luki 1oglitatsoni .
Tahan on liittynyt ndontarkkuuden heikkenemistd. Monille néisté potil ilmoitettiin
kehittyneen samanaikainen perifeerinen ddeema. On epdaselvé, on litatsonin ja
makuladdeeman valilla suoraa yhteytta, mutta laakarien tulisi ottaalvomioon
makuladdeeman mahdollisuus, jos potilas valittaa nadntarkk heikentymista. Talléin on
harkittava potilaan lahettdmista asianmukaiseen oftalmolog tutkimukseen.

o)

Naisilla havaittiin olevan lisdantynyt murtumiia&yvyys yhteisanalyysiss, jossa
tarkasteltiin Kliinisissé tutkimuksissa haittavgi ksina esiintyneitd murtumia. Tutkimukset

Muut

olivat satunnaistettuja, kontrolloituja kaksgisokkotutkimuksia, joiden pioglitatsoniryhméssé
oli yli 8 100 potilasta ja vertalluryhm 7 400 potilasta. Hoitoaika oli enimmillaan
3,5 vuotta.

Pioglitatsoniryhmassé havaittii
naisista. Miehilld, jotka sai
vertailuvalmisteeseen ng

tumla 2,6 %:lla naisista ja vertailuryhmassa 1,7 %:lla
glitatsonia, ei havaittu murtumien lisdantymista
(pioglitatsoni 1,3 % vs. vertailuvalmiste 1,5 %).

Pioglitatsoniryhmi urtumien laskettu ilmaantuvuus oli 1,9 murtumaa sataa
nalspotllasvuot I, vertailuryhmaéssa vastaava luku oli 1,1. Téssa tutkimustietokannassa
havaittu naistgfrliSariski saada murtumia pioglitatsonihoidossa on néin ollen 0,8 murtumaa
sataa potl @ta kohti.

K Im puoll vuotta kestaneessd PROactive-tutkimuksessa, jossa seurattiin

sy risuonitapahtumia, 44/870 pioglitatsonilla hoidetuista naisista sai murtumia (5,1 %,
1,0 murtumaa sataa potilasvuotta kohti), kun taas vertailuryhmassa murtumia oli 23/905
(2,5 %, 0,5 murtumaa sataa potilasvuotta kohti). Miehilld, jotka saivat pioglitatsonia, ei
havaittu murtumien lisddntymista vertailuvalmisteeseen nahden (pioglitatsoni 1,7 % vs.
vertailuvalmiste 2,1 %).

Jotkut epidemiologiset tutkimukset viittaavat siihen, ettd murtumariski suurenee yhté paljon
seké miehilla etté naisilla.

Kun potilaita hoidetaan pioglitatsonilla, murtumavaara tulee ottaa huomioon
pitkaaikaishoidossa (ks. kohta 4.8).



Koska pioglitatsoni tehostaa insuliinin toimintaa, sen antaminen munasarjojen
monirakkulatautia sairastaville potilaille voi johtaa ovulaation uudelleen k&ynnistymiseen.
N&ill4 potilailla saattaa olla raskausriski. Potilaita on informoitava raskauden
mahdollisuudesta. Jos potilas suunnittelee raskautta tai tulee raskaaksi pioglitatsonihoiton
aikana, hoito on lopetettava (katso kohta 4.6).

Pioglitatsonin kaytdssa tulee noudattaa varovaisuutta, jos potilas kdyttd4d samanaikaisesti
CYP2C8:n isoentsyymin estéjia (esim. gemfibrotsiili) tai induktoreja (esim. rifampisiini).
Veren glukoositasapainoa tulee seurata tarkoin. Pioglitatsoniannoksen muuttamista suositellun
annosalueen rajoissa tai diabeteksen hoidon muuttamista tulee harkita (ks. kohta 4.5).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhtelsvalkutukat

Interaktiotutkimuksissa on todettu, etta pioglitatsonilla ei ole olennaista vaikutust Q
digoksiinin, varfariinin, fenprokumonin ja metformiinin farmakokinetiikkaan 6
farmakodynamiikkaan. Pioglitatsonin samanaikainen anto sulfonyyllure0|de sa ei nayta
vaikuttavan sulfonyyliurean farmakokinetiikkaan. Ihmiselle tehdyissa tut S|ssa ei
havaittu sytokromin P450, 1A, 2C8/9 tai 3A4:n induktiota. In vitro -tut sa ei ole
osoitettu minkaan sytokromin P450 alatyypin inhibitiota. Interaktlo iden entsyymlen
kautta metaboloituvien ladkkeiden (esim. suun kautta otettavat ehke almlsteet
siklosporiini, kalsiuminsalpaajat ja HMGCoA-reduktaasi:n esmb[) anssa ei ole odotettavissa.

Pioglitatsonin ja gemfibrotsiilin (CYP2C8:n estdj4) yhterg&n on ilmoitettu johtaneen
pioglitatsonin AUC-arvojen kolminkertaistumiseen. A@ riippuvaisten haittavaikutusten
lisdédntyminen on mahdollista, joten pioglitatsonin apnoksen pienentdminen saattaa olla
tarpeen, jos potilas kdyttad samanaikaisesti ger&@siilia. Diabeteksen hoitotasapainon
huolellista seurantaa tulee harkita (ks. kohta 4. ioglitatsonin ja rifampisiinin (CYP2C8:n
induktori) yhteiskdyton on ilmoitettu joht pioglitatsonin AUC-arvojen pienenemiseen
54 %. Pioglitatsoniannoksen suurentaminenSaattaa olla tarpeen, jos potilas kayttaa
samanaikaisesti rifampisiinia. Diab% hoitotasapainon huolellista seurantaa tulee harkita

(ks. kohta 4.4). @
4.6 Fertiliteetti, raskau 3&@etyg

Raskaus @

Pioglitatsonist % rnttavastl ihmista koskevaa tietoa sen turvallisen kayton

madrittdmise kauden aikana. Eldimilla tehdyt pioglitatsonikokeet osoittivat selvaa sikion
kasvun hi ista. T&mé&n voitiin todeta johtuvan siitd, ettd pioglitatsoni vahentaa aidin
hypepn miaa seké raskauden aikana yleensa lisd&ntyvad insuliiniresistenssié, vahentaen
nain N kasvuun tarvittavan ravinnon saatavuutta. T&mén mekanismin merkitys ihmiselle
on &paselva ja siksi pioglitatsonia ei tule k&yttéa raskauden aikana.

{o::
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Imetys

L

Pioglitatsonin on osoitettu erittyvan imettavien rottien maitoon. Pioglitatsonin mahdollisesta
erittymisesta didinmaitoon ei ole tietoa, joten pioglitatsonia ei saa antaa imettaville aideille.

Hedelmallisyys

Hedelmallisyyteen kohdistuvia vaikutuksia selvitténeissa eldinkokeissa ei esiintynyt
vaikutuksia paritteluun, hedelmdittymiseen eika hedelmallisyysindeksiin.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Pioglitazone Teva Pharma -tableteilla ei ole haitallista vaikutusta tai on vahéinen vaikutus
ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Potilaan on kuitenkin oltava varovainen ajaessaan autoa
tai kayttaessaan koneita, jos hénella esiintyy nakohairioita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissa kaksoissokkotutkimuksissa raportoitiin pioglitatsonipotilaille ilmenneen seur@ia
haittavaikutuksia enemman kuin lumeldaketta saaneille (> 0,5 %) ja enemmaén kuin
yksittdistapauksina. Haittavaikutukset on luokiteltu MEdDRA-terminologian, eli
esiintyvyyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100,
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin\ inainen

(< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).z alttavaikutukset

on esitetty kussakin elinluokassa haittavaikutuksen ilmaantuvuuden ja vuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

&
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Haittavaikutus

Pioglitatsoniin liittyvien haittavaikutusten esiintymistiheys
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Haittavaikutus

Pioglitatsoniin liittyvien haittavaikutusten esiintymistiheys
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

! Pioglitatsonihoitoa saavilla potilailla on raportoitu markkinoille tulon jélkeen
yliherkkyysreaktioita, kuten anafylaksiaa, angioedeemaa ja nokkosihottumaa.

2 Nakohairioita on raportoitu paaasiassa hoidon alkuvaiheessa ja ne liittyvat
verensokeripitoisuuden muutoksiin linssin turvotuksen ja taitekertoimen tilapdisen vaihtelun
seurauksena, kuten muidenkin hypoglykeemisten hoitojen yhteydessa on havaittu.
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% Kontrolloiduissa Kliinisissé tutkimuksissa syddmen vajaatoimintaa raportoitiin
pioglitatsoniryhméssa saman verran kuin lume-, metformiini- ja sulfonyyliurearyhmissg,
mutta sen esiintyvyys kasvoi pioglitatsoni-insuliiniyhdistelmassa.
Padtetapahtumatutkimuksessa, jossa potilailla oli entuudestaan kliinisesti merkitsevé
valtimonkovetustauti, vakavan sydamen vajaatoiminnan esiintyvyys oli 1,6 % suurempi
pioglitatsonilla kuin lumeldakkeell&, kun pioglitatsoni liséttiin hoitoon, jossa insuliini oli
mukana. Tdma ei kuitenkaan johtanut kuolleisuuden lisdantymiseen. Tdssé tutkimuksessa
havaittiin, ettd sekd pioglitatsonia ettd insuliinia kayttavilld > 65-vuotiailla potilailla oli
enemman sydamen vajaatoimintaa kuin alle 65-vuotiailla potilailla (9,7 % vs. 4,0 %). Jos
potilas kaytti insuliinia mutta ei pioglitatsonia, syddmen vajaatoiminnan ilmaantuvuus oli 8,2
% > 65-vuotiailla ja 4,0 % alle 65-vuotiailla. Syddmen vajaatoimintaa on raportoitu
pioglitatsonin markkinoilletulon jélkeen, ja useammin silloin, kun pioglitatsonia kaytettiﬁb
yhdistettynd insuliiniin tai potilaille, joilla oli esiintynyt syddmen vajaatoimintaa
aikaisemmin.

*
4 Kliinisten tutkimusten aikana haittavaikutuksina ilmoitetuista luun murtumk‘&%htiin
yhteisanalyysi. Tutkimukset olivat satunnaistettuja, vertailevia kaksoisso tkimuksia,
joissa pioglitatsoniryhmassé oli yli 8 100 potilasta ja vertailuryhmassa y
Tutkimukset kestivat enimmillaan 3,5 vuotta. Naisilla havaittiin en
pioglitatsoniryhmassa (2,6 %) kuin vertailuryhmassa (1,7 %). MieRil&, jotka saivat
pioglitatsonia, ei havaittu murtumien lisaantymista vertailuvatyiisteeseen nahden
(pioglitatsoni 1,3 % vs. vertailuvalmiste 1,5 %). ‘Q.
Kolme ja puoli vuotta kestdneessd PROactive-tutkimuks 4/870 (5,1 %) pioglitatsonilla
hoidetuista naisista sai murtumia, vertailuryhmassa m ia oli 23/905 (2,5 %).

Miehilla, jotka saivat pioglitatsonia, ei havaittt:éw'men lisddntymista

vertailuvalmisteeseen néhden (pioglitatsoni 1,7,20Ws? vertailuvalmiste 2,1 %)
Markkinoilletulon jalkeen luunmurtumia on il ettu seka miehilla etta naisilla (ks.

kohta 4.4), Q\

® Pioglitatsonia saaneista potilaist
kontrolloiduissa Kliinisissa tutki

(sulfonyyliurea, metformiini).
vaatinut hoidon keskeyttgrré,
® Vaikuttavalla vert il@\ella kontrolloiduissa tutkimuksissa painon keskimaardinen nousu
oli monoterapiana %e n pioglitatsonin yhteydessa 2—3 kg vuoden aikana. Samankaltainen
nousu havaittiir)% assd, joka sai sulfonyyliureahoitoa vaikuttavana vertailuaineena.
Tutkimuksissgpjoissa pioglitatsoni lisattiin metformiinihoitoon, paino nousi vuoden aikana
keskiméé@ig ja sulfonyyliureahoitoon lisdttyna paino nousi vuoden aikana keskimé&arin
2,8 kg. 3@0 yyliurean lisdédminen metformiinihoitoon johti verrokkiryhméssa keskimaarin

1, kg(bainon nousuun ja metformiinin lisédminen sulfonyyliureahoitoon johti keskiméaéarin
1, m painon laskuun.

‘Ila ilmeni turvotusta yli vuoden kestaneissa
sa. Vertailuryhmissa turvotusta ilmeni 2-5 %:lla
tus oli yleensa lievaa tai kohtalaista eikéa tavallisesti

" Pioglitatsonilla tehdyissé Kkliinisissa tutkimuksissa ALAT-arvon suurenemista yli
kolminkertaiseksi normaalien viitearvojen ylarajaan nahden ilmaantui yhta usein kuin
lumel&ékeryhméssa, mutta harvemmin kuin metformiinia tai sulfonyyliureaa saaneissa
verrokkiryhmissa. Keskimaardinen maksaentsyymipitoisuus pieneni pioglitatsonihoidon
yhteydessd. Kohonneita maksaentsyymipitoisuuksia ja maksasolujen toimintahdirioité esiintyi
harvinaisina tapauksina valmisteen markkinoilletulon jalkeisen kayttokokemuksen
yhteydessé. Vaikka kuolemantapauksia raportoitiin hyvin harvinaisina tapauksina, syy-
yhteyttd ei voitu vahvistaa.
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Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkead ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laédkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1d&dkevalmisteenhydty-haitta —tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan kaikista epéillyista
haittavaikutuksista liitteessa \VV* luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Potilaat ovat ottaneet kliinisissa tutkimuksissa pioglitatsonia yli suositellun 45 mg
enimmaispaivaannoksen. Suurin tiedossa oleva annos, mihin ei liittynyt mitaan oireita, on
120 mg/vrk neljan pdivén ajan ja sen jalkeen 180 mg/vrk seitseméan pdivan ajan.

Hypoglykemiaa saattaa esiintyd sulfonyyliurean tai insuliinin yhdistelIméahoidossa. @»
Yliannostustapauksissa on ryhdyttava oireenmukaisiin ja yleisiin tukitoimiin.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET $

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: diabeteslaékkeet, veren glukqosaapisuutta pienentavét
la&kkeet, lukuun ottamatta insuliineja; ATC-koodi: AloBGob.

Pioglitatsonin vaikutus ndyttaa perustuvan insuliinires@%in pienenemiseen. IImeisesti
pioglitatsoni vaikuttaa aktivoimalla tiettyja tumaregeptoreita (peroksisomiproliferaattorin
aktivoima gammareseptori). Tumareseptorien %@uminen johtaa maksassa, rasvasoluissa
ja poikkijuovaisissa lihassoluissa lisaantyneeseen/insuliiniherkkyyteen. Pioglitatsonihoidon on
Voitu osoittaa vahentédvan maksan glukoo%sottoaja lisddvan glukoosin kayttoa
insuliiniresistenssissa. (b'

aastonaikainen ettd myds aterianjélkeinen

tuneeseen verensokeritasapainoon on liittynyt alentunut
nitaso. Kliinista tutkimusta, jossa verrattiin pioglitatsonia ja
gliklatsidia monoterapi kettiin kaksi vuotta, jotta voitiin arvioida aika hoidon tehon
menetykseen (méaari bA1c > 8,0 % ensimmaéisen kuuden kuukauden hoidon jélkeen).
Kaplan-Meier analyy/si osoitti, ettd gliklatsidihoidon teho heikkeni lyhyemmassé ajassa kuin
pioglitatsonin. K n vuoden aikana pioglitatsonia saaneista 69 %:n verensokeritasapaino
pysyi haIIinn@ aariteltynd HbA1c < 8,0 %), kun glikatsidia saaneiden vastaava luku oli
50 %. .

Kaksj.v’ kesténeessa tutkimuksessa pioglitatsonia verrattiin gliklatsidiin metformiiniin
lii ett@ uoden jéalkeen sokeritasapaino oli samanlainen molemmissa hoitoryhmissé, kun
mi kaytettiin HbAac:n keskiméaraistd muutosta lahtdarvoon verrattuna. Toisen vuoden
aikana HbA1. -taso huononi vahemman pioglitatsonilla kuin gliklatsidilla.

Tyypin 2 diabetesta sairastavien
verensokeritasapaino paraneg.
paasto- ja aterian jalkeingn i

Lumekontrolloidussa tutkimuksessa potilaat, joiden diabetesta ei saatu tasapainoon huolimatta
3 kuukauden insuliinihoidon optimoinnista, satunnaistettiin joko pioglitatsonille tai
lumeldédkkeelle 12 kuukauden ajaksi. HbA1c pieneni keskimaarin 0,45 %-yksikk6d enemman
pioglitatsoniryhman potilailla kuin niill&, jotka jatkoivat pelk&lla insuliinihoidolla, huolimatta
siitd ettd insuliiniannosta vahennettiin pioglitatsoniryhmassa.
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HOMA-analyysi (Homeostasis Model Assessment) osoittaa, ettd pioglitatsoni parantaa seka
beetasolujen toimintaa ettd lisaa insuliiniherkkyytta. Kaksi vuotta kestaneet tutkimukset ovat
osittaneet tdman vaikutuksen pysyvyyden.

Vuoden kestaneissa kliinisissa tutkimuksissa pioglitatsonilla saavutettiin johdonmukaisesti
Iahtoarvoon verrattuna tilastollisesti merkitseva aleneminen albumiini/kreatiniini suhteessa.

Pioglitatsonin vaikutusta tutkittiin pienessa kahdeksantoista viikkoa kestaneessa
tutkimuksessa (pioglitatsonimonoterapia 45 mg vs. lume), joka tehtiin tyypin 2
diabetespotilaille. Pioglitatsonihoitoon todettiin liittyvan merkitsevaé painon nousua.
Viskeraalinen rasva vaheni huomattavasti, kun taas ekstra-abdominaalinen rasva lisdantyi.
Samankaltaisten kehon rasvamuutosten myota insuliininerkkyyden on todettu parantuva
pioglitatsoni hoidon aikana. Useimmissa Kliinisissa tutkimuksissa plasman triglyseridi
vapaiden rasvahappojen pitoisuudet laskivat ja HDL-kolesterolitaso nousi lumeldakkebseen
verrattuna. Tahan liittyi pieni, muttei kliinisesti merkitseva LDL-kolesterolitasaNag

T\}asman

olesterolitasoa
ttuna pioglitatsoni ei
tformiini ja gliklatsidi
ssa tutkimuksessa

si aterianjalkeista

Lumelddkkeeseen, metformiiniin ja gliklatsidiin verrattuna pioglitatsoni |
triglyseridien ja vapaiden rasvahappojen kokonaispitoisuutta ja nosti H
kaksi vuotta kestaneissa kliinisissé tutkimuksissa. Lumelaakkeesee
tilastollisesti merkitsevasti nostanut LDL-kolesterolitasoa, kun ta
alensivat LDL-kolesterolitasoa. Kaksikymmenta viikkoa kegta
pioglitatsoni sekd vahensi paaston jalkeisia triglyserideja et
hypertriglyseridemiaa vaikuttamalla sekd imeytyneisiin aksassa syntetisoituihin

triglyserideihin. Nama vaikutukset olivat riippumatto oglitatsonin vaikutuksista

sokeritasapainoon ja ne olivat tilastollisesti merli&@a‘sﬂ erilaisia kuin glibenklamidilla.

PROactive-tutkimus, jonka paatetapahtumina (@at sydan- ja verisuonitautitapahtumat,
tehtiin 5238 tyypin 2 diabetespotilaalle, jo@oli entuudestaan merkittava
valtimonkovetustauti. Potilaat saivat ai n diabeteslaakityksen seka sydan- ja
verisuonitautilagkityksen liséksi s &arvonnan mukaan joko pioglitatsonia tai
lumelédakettd. Hoito kesti 3,5 vuo%aakka. Tutkimushenkil6iden keski-iké oli 62 vuotta ja
diabeteksen keskimé&arainen k 1 9,5 vuotta. Noin kolmannes potilaista sai insuliinia
metformiinin ja/tai sulfony @n kanssa. Tutkimuksen sisaanottoon vaadittiin, etta
potilaalla oli ollut yksi t Y mpia seuraavista: sydaninfarkti, aivohalvaus, perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide\at sepelvaltimoiden ohitusleikkaus, akuutti koronaarioireyhtyma,
sepelvaltimotauti t?ée ifeerinen valtimoiden ahtauma. Melkein puolella potilaista oli ollut
sydaninfarkti ja@ 0 %:lla oli ollut aivohalvaus. Noin puolella tutkimukseen osallistuneista
oli ainakin kaksi,srsdénottokriteereihin kuuluvista sydan- ja verisuonitautitapahtumista.
Melkein.kﬁ&% %) saivat sydan- ja verisuonitautien hoitoon kaytettavia la&dkevalmisteita
(beetas @tjla, ACE:n estdji&, angiotensiini Il -reseptorin salpaajia, kalsiumkanavan
salpadjidrnitraatteja, diureetteja, asetyylisalisyylihappoa, statiineja, fibraatteja).

Tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma oli aika satunnaistamisesta siihen, kun potilaalle
ilmaantui jokin seuraavista: kuolema (kaikki syyt), ei-kuolemaan-johtaneet sydaninfarktit,
aivohalvaus, akuutti koronaarioireyhtymd, suuri alaraajan amputaatio,
sepelvaltimotoimenpiteet ja alaraajan verisuonitoimenpiteet. Tutkimus ei kuitenkaan
osoittanut merkitsevaa vahenemista ensisijaisessa paatetapahtumassa. Tulosten valossa
pioglitatsonin kaytoon ei liity pitkalla aikavalilla sydan-ja verisuonitauteihin liittyvia huolia.
Kuitenkin turvotuksen, painon nousun ja syddmen vajaatoiminnan esiintyvyys suureni.
Sydamen vajaatoiminnasta johtuva kuolleisuus ei lisdantynyt.

Pediatriset potilaat
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Euroopan ladkevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
pioglitatsoni-tablettien kaytosta kaikkien pediatristen potilasryhmien tyypin 2 diabeteksen
hoidossa. Ks. kohta 4.2 ohjeet kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Pioglitatsoni imeytyy nopeasti suun kautta annettuna. Muuttumattoman pioglitatsonin
huippupitoisuus veressé saavutetaan yleensd 2 tuntia ladkkeen oton jélkeen. Plasman
ld&keainepitoisuudet suurenivat lineaarisesti annoksen suuruudesta riippuen vélilla 2-60 t@.
Tasapainotila saavutetaan 4-7 pdivan kuluttua ladkityksen aloittamisesta. Saannélline
l&&kitys annostus ei johda yhdisteen tai metaboliittien kertymiseen. Ruuan nauttimingn ei
vaikuta imeytymiseen. Absoluuttinen biologinen hyotyosuus on yli 80 %. .%

Jakautuma $
Arvioitu jakautumistilavuus on ihmisen elimistossa 0,25 1/kg. *

Pioglitatsoni ja sen kaikki aktiiviset aineenvaihduntatuottee Qﬂa,tuvat voimakkaasti plasman
proteiineihin (> 99 %). ‘@.

o)

Pioglitatsoni metaboloituu suuressa maarin ma@@alifaattisten metyleeniryhmien
hydroksylaation kautta. Tama tapahtuu paéaiiz CYP2C8-vilitteisesti, joskin myds muut
isoformit saattavat osallistua vahaisemméagsa méaarin metaboliaan. Kolme kuudesta tunnetusta
metaboliitista on aktiivisia (M-I1, M-I1Lja M-1V). Kun aktiivisuus, pitoisuudet ja sitoutuminen
proteiineihin otetaan huomioon, pi% oni ja sen metaboliitti M-111 vaikuttavat yhta paljon
valmisteen tehoon. Talla peruste -1V:n vaikutus tehoon on noin kolminkertainen
pioglitatsonin vaikutukseen qa\'® 7kun taas M-I1:n suhteellinen teho on hyvin véh&inen.

Biotransformaatio

isoentsyymin toimint e ei indusoi CYP1A:n, CYP2C8/9:n eikda CYP3A4:n toimintaa

ihmisessa. (b

Yhteisvaim imukset ovat osoittaneet, etta pioglitatsonilla ei ole merkitsevaa vaikutusta

In vitro -tutkimukset eivéb@osoittaneet pioglitatsonin estdvan mink&an sytokromi P450-

digoksiini ariinin, fenprokumonin eik& metformiinin farmakokinetiikkaan tai

farmak dbamiikkaan. IImoitusten mukaan pioglitatsonin pitoisuus plasmassa suurenee, kun
sitd k@t&én yhdessa gemfibrotsiilin kanssa (CYP2C8:n estéja), ja pienenee, kun sité
ke‘i&e}é&n yhdessé rifampisiinin kanssa (CYP2C8:n induktori) (ks. kohta 4.5).

Eliminaatio

Kun radioaktiivisesti merkittya pioglitatsonia annettiin suun kautta koehenkil6ille, yli puolet
merkkiaineesta todettiin ulosteessa (55 %) ja pienempi osa virtsassa (45 %). Eldinten virtsassa
tai ulosteessa voidaan havaita vain pienid méarid muuttumatonta pioglitatsonia. Pioglitatsonin
keskimaardinen puoliintumisaika plasmassa on 5-6 tuntia. Aktiivien
aineenvaihduntatuotteiden puoliintumisaika on 16—23 tuntia.

lakkaat
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Tasapainotilan farmakokinetiikka on samanlainen nuorten ja 65-vuotiaiden tai sita
vanhempien elimist6ssa.

Munuaisten vajaatoiminnasta karsivat potilaat

Potilaissa, joilla on munuaisten vajaatoimintaa pioglitatsonin ja sen aineenvaihduntatuotteiden
pitoisuus plasmassa on pienempi kuin potilaissa, joilla on normaali munuaistoiminta, mutta
puhdistuma on samanlainen kummassakin potilasryhmadssé. Siksi vapaan (sitoutumattoman)
pioglitatsonin pitoisuus pysyy ennallaan.

Maksan vajaatoiminnasta karsivat potilaat (b

Pioglitatsonin kokonaispitoisuus plasmassa pysyy muuttumattomana, mutta Q®
jakautumistilavuus kasvaa. Tasté syysta puhdistuma pienenee ja suurempi osu&@
pioglitatsonista on vapaana. N

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta $

Kun toksisuuskokeissa hiirille, rotille, koirille ja apinoille annettiif\valmistetta toistuvasti,
niilla voitiin todeta johdonmukaisesti plasmatilavuuden kasydapjoka johti hemodiluutioon,
anemiaan ja ohimenevéan, epakeskiseen sydamen hypertro 7Lisaksi havaittiin
lisddntynyttd rasvan kertymisté ja infiltraatiota, joita havaittun kaikilla el&inlajeilla, kun
plasman ladkeainepitoisuudet olivat < 4 kliiniseen alti@seen verrattuna. Elainkokeissa nakyi

sikion kehityksen hidastumista pioglitatsonihoi tkana. Tdmén voitiin todeta johtuvan
siita, ettd pioglitatsoni vahentaa aidin hyperinsyh laa sek& raskauden aikana yleensa
lisadntyvaa insuliiniresistenssia, vahentaen fi ion kasvuun tarvittavan ravinnon
saatavuutta. @

Pioglitatsonin ei havaittu olevan g inen kattavassa in vivo - ja in vitro -koesarjassa. Yli
2 vuoden ajan pioglitatsonilla hoidgtbilla rotilla todettiin lisd&ntyneen virtsarakon epiteelin

hyperplasia (koirailla ja naarei\@ kasvainten lisd&antymista (koirailla).

urosrotista havaitunyt Igeenisen vasteen mekanistisena selityksend. 24 kuukautta
kestédneessda mekani sa tutkimuksessa urosrotilla todettiin, ettd pioglitatsoni suurensi
virtsarakon hyp:a@i tisten muutosten ilmaantuvuutta. Ruokavalion happamoittaminen
vahensi merkitsgvasti kasvainten ilmaantuvuutta, mutta ei poistanut sit4 kokonaan.
Mikrokite?d{giintyminen pahensi hyperplastista vastetta, mutta sen ei katsottu olevan
hyperp en muutosten paéasiallinen aiheuttaja. N&iden urosrotilla todettujen

tugq/r enisten 16ydosten merkitysta ihmiselle ei voida sulkea pois.

Virtsatiekivid ja niiden E’b@stumista sekd niista johtuvaa arsytystéa ja hyperplasiaa pidettiin

Hiirissd sukupuolesta riippumatta ei havaittu tuumorigeenista vaikutusta. Virtsarakon
hyperplasiaa ei todettu enintddn 12 kuukautta pioglitatsonilla hoidetuissa koirissa tai
apinoissa.

Familiaalisen adenomatoottisen polypoosin (FAP) eldinmallissa kahden muun
tiatsolidiinidionin anto lisdsi paksusuolen tuumorien kirjoa. Taman 16ydoksen merkitysta ei
tiedeta.

Ymparistéon kohdistuvien riskien arviointi: pioglitatsonin kliinisestd kéytosté ei odoteta
aiheutuvan ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mannitoli,
karmelloosikalsium,
hydroksipropyyliselluloosa,
magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet Q

Ei oleellinen. \)Q
6.3 Kestoaika ;\\'\

2 vuotta. @Q
6.4 Sailytys . (Q

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita. “Q.Q
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot 74)

Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tabletit \®
Alumiininen lapipainopakkaus. Pakkauksessa @4, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 ja 196

tablettia. @

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg taN@
Alumiininen l&pipainopakkaus. P@sﬁksessa on 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 ja

196 tablettia.
50 x 1 tablettia alumiinisjs oroiduissa yksittaislapipainopakkauksissa.

Pioglitazone Teva P.t%va\ 5 mg tabletit
Alumiininen lapipai kkaus. Pakkauksessa on 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 ja
196 tablettia.

50x1 tablett@niinisissa perforoiduissa yksittaislapipainopakkauksissa.

*

Kaikki X auskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
G.Mrityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia h&vittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

16



8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tabletit
EU/1/12/758/001-010

Pioglitazone Teva Pharma 30 mq tabletit
EU/1/12/758/011-020

EU/1/12/758/031

Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tabletit

EU/1/12/758/021-030 (b
EU/1/12/758/032 Qo3

R

*
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARNUUDISTAMISR@\AMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 26. maaliskuuta 2012 *
Viimeisimman uudistamisen pdivaméaara: 17. helmikuuta 2017 @

*

*
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA Q“®®
<

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla 8@5% ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu. .

2y

{pvm}
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Alankomaat

Teva Operations Poland Sp z.0.0. QQ
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow .\0
Puola 5\'\

Merckle GmbH AQ
Ludwig-Merckle Strasse 3 *

89143 Blaubeuren . @

Saksa . ‘@

Balkanpharma Dupnitsa AD Q
3 Samokovsko Shosse Str., @

Dupnitsa 2600,

Bulgaria O\Q

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselos@a on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimiéa ite

B. TOIMITTAMISEEN J&YTTOON LITTYVAT EHDOT TAI

RAJOITUKSET XS
¥

Reseptilééke.

C. MYYN@JVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
<
. I\/Laé@l;aiset turvallisuuskatsaukset

*
Ta "(?aékevalmisteen osalta velvoitteet méérdaikaisten turvallisuuskatsausten
toimittamisesta on maaritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja
toimittamisvaatimukset siséltdvassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC
107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon myéhemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu
Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan laékeviraston pyynnosté %
e kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa,‘@‘
saattaa johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saav: tarked
tavoite (laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

N
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletit

Pioglitatsoni
S
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ~C |
Jokainen tabletti sisaltdd 15 mg pioglitatsonia (hydrokloridina). ,\\'\
A\\Q
3. LUETTELO APUAINEISTA ~N ) |

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA ‘QU' |

14 tablettia
28 tablettia
30 tablettia O\Q

50 tablettia .
56 tablettia @\
84 tablettia

90 tablettia \@

98 tablettia Q\

112 tablettia
196 tablettia %Q

*

<

(5. ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
(&

Lue pakkauss€foste ennen Kéyttoa,
Suun ka%
0

6. MERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |
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Kéyt. viim.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,

JOS TARPEEN
2
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE Q
Teva B.V. ;\\'\\>

Swensweg 5

2031GA Haarlem $
Alankomaat *

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T) AU

| 13. ERANUMERO < O
\v
Era .\O
9
14. YLEINEN TOIMITTAMISDNUOKITTELU
N
Reseptilaake. @
\S

| 15. KAYTTOOHJEET

Q10

P =

‘ 16. TI ISTEKIRJOITUKSELLA

&

*

Piogﬁ‘ e Teva Pharma 15 mg

A%

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT MERKINNAT

ALUMIINIFOLIO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletit %

Pioglitatsoni @
R\,

NG

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ,‘QV

TevaB.V. @
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o~
Y N4
Kéyt. viim. Q%
<

o A
| 4. ERANUMERO R\
Era Q\

QA

5. MUUTA (VII KONPAIVI@NYHENTEET KALENTERIPAKKAUKSISSA)

v ¥

Ti \
) 4’&6\

5 ..Q\}{g’
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletit

Pioglitatsoni
O
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Qfo
Jokainen tabletti siséltdd 30 mg pioglitatsonia (hydrokloridina). ;\\'\\)
\
3.  LUETTELO APUAINEISTA A\

‘ 4,  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA o‘étb

14 tablettia @Q
28 tablettia

30 tablettia \@

50 tablettia O

56 tablettia ®\

84 tablettia

90 tablettia \\®

98 tablettia
112 tablettia ®®

196 tablettia %
O

5.  ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

'O
Lue pakkauss@s ennen kayttoa.
Suun kqu

&
*

6.\Z'RITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,

JOS TARPEEN
)
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE mo
U
Teva B.V. . \)Q
Swensweg 5 5\\'\
2031GA Haarlem

Alankomaat $Q

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) o~ S
Y N4
Q0

| 13. ERANUMERO 72N

Eri O\®

oD
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUQKITTELU
N
Reseptilaéke. @

¥

|15, KAYTTOOHJE

N

| 16. TIEDORPISTEKIRIOITUKSELLA

. <JJ
Piogli;a&eva Pharma 30 mg

A

‘ 17. TYKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT MERKINNAT

ALUMIINIFOLIO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletit %

Pioglitatsoni @
R\,

NG

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ,‘QV

TevaB.V. @
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o~
Y N4
Kéyt. viim. Q%
<

o A
| 4. ERANUMERO R\
Era Q\

QA

5. MUUTA (VII KONPAIVI@NYHENTEET KALENTERIPAKKAUKSISSA)

v ¥

Ti \
) 4’&6\

5 ..Q\}{g’
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletit

Pioglitatsoni
O
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Qfo
Jokainen tabletti siséltdd 45 mg pioglitatsonia (hydrokloridina). ;\\'\\)
\
3.  LUETTELO APUAINEISTA A\

‘ 4,  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA o‘étb

14 tablettia @Q
28 tablettia

30 tablettia \@

50 tablettia O

56 tablettia ®\

84 tablettia

90 tablettia \\®

98 tablettia
112 tablettia ®®

196 tablettia %
O

5.  ANTOTAPAJATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

'O
Lue pakkauss@s ennen kayttoa.
Suun kqu

&
*

6.\Z'RITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,

JOS TARPEEN
)
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE mo
U
Teva B.V. . \)Q
Swensweg 5 5\\'\
2031GA Haarlem

Alankomaat $Q

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) o~ S
Y N4
Q0

| 13. ERANUMERO 72N

Eri O\®

oD
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUQKITTELU
N
Reseptilaéke. @

¥

|15, KAYTTOOHJE

N

| 16. TIEDORPISTEKIRIOITUKSELLA

. JJ
Piogli;a&eva Pharma 45 mg

A

‘ 17. TYKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT MERKINNAT

ALUMIINIFOLIO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletit %

Pioglitatsoni @
R\,

NG

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ,‘QV

TevaB.V. @
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o~
Y N4
Kéyt. viim. Q%
<

o A
| 4. ERANUMERO R\
Era Q\

QA

5. MUUTA (VII KONPAIVI@NYHENTEET KALENTERIPAKKAUKSISSA)

v ¥

Ti \
) 4’&6\

5 ..Q\}{g’
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletti

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletti

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletti
Pioglitatsoni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi @
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan n.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maifitt tassa

pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. Q’\\'

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

*

Mita sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Pioglitazonej'%P arma -tabletteja
Miten Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja otetaan ‘@.

Mahdolliset haittavaikutukset

Pioglitazone Teva Pharma -tablettien séilyttémir@

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa \®

1.  Mita Pioglitazone Teva Pharma o@mihin sita kaytetaan

Mité Pioglitazone Teva Pharma on ja mihin sitd kdytetdan $

ogakrwbdE

Pioglitazone Teva Pharma sisaltaa
(insuliinista riippumaton diabete
tehoa riittavasti. Tyypin 2 die{'

tsonia. Sitd kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon
isilla silloin, kun metformiinia ei voida kayttaa tai se ei
siintyy yleensé aikuisilla.

Pioglitazone Teva P, a‘auttaa elimistdasi kayttamaan paremmin tuottamaansa insuliinia.
Laakaéri tarkistaa 3 kauden kuluttua hoidon aloittamisesta, tehoaako Pioglitazone Teva

Pharma. A

Pioglitazo a Pharma -tabletteja voidaan kayttaa potilaille, jotka eivat voi kayttaa
metfgmf@aja kun ruokavaliohoito ja liikunta eivét riita verensokerin hallintaan, tai ne
voida distaa insuliinihoitoon, jolla verensokeria ei ole saatu riittavéasti hallintaan.

Pioglitazone Teva PharE’a@taa verensokerisi séételyssd, kun sinulla on tyypin 2 diabetes.

2. Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin otat Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja

Ala ota Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja

- jos olet allerginen pioglitatsonille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on syddamen vajaatoiminta tai sinulla on aiemmin ollut sydamen
vajaatoimintaa.

- jos sinulla on maksasairaus.
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jos sinulla on ollut diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, joka aiheuttaa
nopeaa laihtumista, pahoinvointia tai oksentelua)

jos sinulla on tai on ollut virtsarakon sydpa

- jos sinulla esiintyy verivirtsaisuutta, jonka syyta ladkari ei ole tutkinut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Pioglitazone Teva

Pharma-tabletteja (ks. myds kohta 4).

- jos sinulla on nesteen kertymisté elimistdon tai syddmen vajaatoimintaa, etenkin jos olet
yli 75-vuotias. Kerro my0os ladkarillesi, jos kaytat tulehduskipuléékkeitd, jotka voivat
mya0s aiheuttaa nesteen kertymistd elimistoon ja turvotusta.

- jos sinulla on erityinen diabeettinen silmdsairaus nimeltda makulaedeema (turvotus (b
silmén takaosassa).

- jos sinulla on munasarjakysta (munasarjojen monirakkulatauti). Raskauden %
mahdollisuus saattaa olla suurentunut, koska sinulla saattaa esiintya J&”E@J atio
Pioglitazone Teva Pharma -hoidon aikana. Jos tdma koskee sinua, kdy nmukaista
ehkaisya suunnittelemattoman raskauden mahdollisuuden estamise

- jos sinulla on maksa- tai sydanongelmia. Sinulta on otettava veri nnen Pioglitazone
Teva Pharma -hoidon aloittamista maksasi toiminnan tarklsta I Maksan toiminta
saatetaan tarkistaa uudelleen saannollisin valiajoin. Muuta tyypln 2 diabetesta
pitkaan sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus| %mpl aivohalvaus, kehittyi

sydamen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin insuliinill ioglitazone Teva Pharmalla.
Kerro laakarillesi mahdollisimman pian, jos huom damen vajaatoiminnan oireita,
kuten epatavallista hengenahdistusta, nopeaa pal usua tai paikallista turvotusta

(edeema). @

todenndkdisempad, ettd verensokeripitois i laskee alle normaalin pitoisuuden

Jos kaytat Pioglitazone Teva Pharma -tablet?eszJiden diabetesladkkeiden kanssa, on
(hypoglykemia). (b'

Sinulla saattaa esiintyd myos ver@an muutoksia (anemiaa).

Luunmurtumat
Potilailla, erityisesti n havalttu enemmaén luunmurtumia pioglitatsonihoidon
yhteydessa. Laakari @ﬁman huomioon diabeteksesi hoidossa.

Lapset ja nuo %b
Kayttoa alle tiaiden lasten ja nuorten hoitoon ei suositella.

*
Muu;.lé@valmisteet ja Pioglitazone Teva Pharma
Kerroflagkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettéin kayttanyt
tai t kayttdd muita ladkkeita.

Voit tavallisesti jatkaa muiden ladkkeidesi k&yttdmistad samaan aikaan kun saat Pioglitazone
Teva Pharma -hoitoa. Tietyt ladkkeet vaikuttavat kuitenkin erityisen todennakoisesti
verensokeripitoisuuteen:

- gemfibrotsiili (kdytetddn veren kolesterolipitoisuuden pienentamiseen)

- rifampisiini (k&ytetadn tuberkuloosin ja muiden infektioiden hoitoon)

Kerro ladkarille tai apteekissa, jos kaytat jotakin naistd. Verensokeripitoisuutesi on
tarkistettava ja Pioglitazone Teva Pharma -annostasi saattaa olla tarpeen muuttaa.
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Pioglitazone Teva Pharma ruuan ja juoman kanssa
Pioglitazone Teva Pharma -tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.
Niele tabletti vesilasillisen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Laakéri kehottaa sinua lopettamaan tdman ladkkeen kayton.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladke ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttd4 koneita, mutta ole varovainen, jos sinulla

on nakahairiGita. (0.
3. Miten Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja otetaan .\\)Q
Ota t4ta ladketta juuri siten kuin 14&kéri on maarannyt tai apteekkihenkil® on neuvonut.

Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen aloitusannos on yksi 15 mg:n tai 30 mg:n pioglitats %I tti kerran
vuorokaudessa. Laakari saattaa suurentaa annosta enintaan 45 mg annokseen kerran
vuorokaudessa. Laakari kertoo, mika annos sinun tulee ottaa.*

Jos sinusta tuntuu, etté Pioglitazone Teva Pharma -tablettie‘& ei riitd, keskustele asiasta

|aakarisi kanssa. Q

Kun Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja kdytetaamyhdessd muiden diabeteksen hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden kanssa (esimerkiksi i , klooripropamidi, glibenklamidi,
gliklatsidi, tolbutamidi), la&kari kertoo, onk(\ laékityksen vahentaminen aiheellista.
Kun kéytat Pioglitazone Teva Pharma pltaa ladkarisi lahettdmana kayda verikokeessa
aika ajoin. Nain varmistetaan, etta i t0|m|nta on normaalia.

Mikali noudatat erityista dlag@%kavallota jatka sitd normaaliin tapaan Pioglitazone Teva
Pharma -hoidon aikana.

Painosi tulee tarkm@olhsm valiajoin. Mikali painosi nousee, keskustele asiasta
laékarisi kanssa

Jos otat v ssa lilan monta tablettia tai jos joku muu tai lapsi ottaa ladkettési, kerro asiasta
valittdm adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. VVerensokeripitoisuutesi saattaa pienentya
alle n@aalipitoisuuden ja sita voidaan suurentaa nauttimalla sokeria. Sinun on suositeltavaa
pitad mukanasi sokeripaloja, makeisia, kekseja tai sokeripitoista mehua.

Jos otat e;@ Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos unohdat ottaa Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja

Ota Pioglitazone Teva Pharma -tabletit péivittdin saamiesi ohjeiden mukaisesti. Jos kuitenkin
yksi annos jaa valiin, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al4 ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Pioglitazone Teva Pharma -tablettien kayton

Pioglitazone Teva Pharma -tabletteja on otettava joka paiv4, jotta ne vaikuttavat
asianmukaisella tavalla. Jos lopetat Pioglitazone Teva Pharma -tablettien ottamisen,
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verensokeripitoisuus saattaa suurentua. Keskustele 1dakérin kanssa ennen tdman ladkkeen
kayton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny laékarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, —taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Potilailla on havaittu etenkin seuraavia vakavia haittavaikutuksia: @Q
%II&

Sydamen vajaatoimintaa on havaittu yleisesti (voi esiintyd enintdan 1 Iaakkeeo\@'a
10:std) potilailla, jotka kéyttavat pioglitatsonia yhdessa insuliinin kanssa. Oih&%’u kuuluu
epéatavallinen hengenahdistus tai nopea painonnousu tai paikallinen turvo eema). Jos
huomaat mitéén naista oireista ja etenkin jos olet yli 65-vuotias, ota valiftégmasti yhteys
la&kariin.

Virtsarakon sy0paa on havaittu melko harvinaisesti (voi esiint}&nintéén 1 ladkkeen
kayttajalla 100:sta) potilailla, jotka kayttavat Pioglitazone T harma -tabletteja. Sen oireita
ja merkkeja ovat verivirtsaisuus, Kipu virtsatessa tai akillﬂé%rtsaamistarve. Jos sinulla
esiintyy jotakin ndista oireista, ota yhteys laékariin ma@ isimman pian.

My®0s paikallista turvotusta (edeema) on havait n yleisesti (voi esiintyd useammalla

kuin 1 ladkkeen kayttajalla 10:sta) potilailla{‘)1 kayttavat pioglitatsonia yhdessa insuliinin
kanssa. Jos huomaat téllaisen haittavaikut , kerro siita 1a&kérillesi mahdollisimman pian.

Luunmurtumia on havaittu yleisesti
naispotilailla, jotka kéyttavat piogh
kayttavilla miespotilailla (ylei
arviointiin). Jos huomaa'gt" i
pian.

siintyd enintddn 1 ladkkeen kayttgjalla 10:std)
onia, ja niita on ilmoitettu myos pioglitatsonia
ntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riita
haittavaikutuksen, kerro siita ladkarillesi mahdollisimman

Myds nddn hamargysnista silmén takaosan turpoamisen vuoksi (tai nesteen kertyessa silmén
takaosaan) on h (saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin) potilailla,
jotka kayttava litatsonia. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita ensimmaisté kertaa tai jos
oireet pgh*@ kerro siita laékarille mahdollisimman pian.

Piogljtat@ kayttavilla potilailla on havaittu allergisia reaktioita (saatavissa oleva tieto ei
riita esimtymistiheyden arviointiin). Jos sinulla on vakava allerginen reaktio, johon liittyy

no ihottumaa ja mahdollisesti hengitys- tai nielemisvaikeuksia aiheuttavaa kasvojen,
huulten, kielen tai nielun turvotusta, lopeta ladkkeen kéytto ja ota mahdollisimman pian
yhteys lagkariin.

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt osalla pioglitatsonia kéyttaneista potilaista, on:

yleiset (voivat esiintyd enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 10:std)
- hengitystieinfektio

- nakokyvyn poikkeavuudet

- painon nousu

- puutumiset
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melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta)
- sivuontelotulehdus (sinuiitti)
- univaikeudet (unettomuus)

tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)
- kohonnut maksaentsyymipitoisuus
- allergiset reaktiot

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt, kun jotkut potilaat ovat kdyttaneet pioglitatsoni -
tabletteja samanaikaisesti muiden diabetesldékkeiden kanssa:

hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 ladkkeen kayttajalla 10:std) @
- pienentynyt verensokeripitoisuus (hypoglykemia)

yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 ladkkeen kayttajalla 10:sté) .\\)Q

- paansarky Q

- huimaus Q
- nivelkipu A
- impotenssi *

- selkakipu . @

- hengastyneisyys . ‘@

- veren punasolumaaran vahainen pieneneminen ‘@.

- ilmavaivat Q
<&

melko harvinaiset (voivat esiintyd enintaan 1Ié§g kayttajalla 100:sta)

- sokeria virtsassa, valkuaisaineita (proteii Irtsassa
- entsyymien lisdééntyminen .

- pyOrimisen tunne (vertigo) @\

- hikoilu

- lisadntynyt ruokahalu

- vasymys @
N

Haittavaikutuksista iImpi
Jos havaitset haittavaik , kerro niisté l1aakarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&ma
koskee myds sellaisi ollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessiab ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan suoraan liitteessa V*
luetellun kansalli moitusjarjestelmén kautta . Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan ener@a\ tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

*
5. ‘PI’@I zone Teva Pharma -tablettien sailyttdminen
Ei Yagten ulottuville eiké nakyville,
Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (”Kayt. viim.”) jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6.

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Pioglitazone Teva Pharma sisaltaa

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pioglitazone Teva Pharma -tablettien vaikuttava aine on pioglitatsoni.

Yhdessé Pioglitazone Teva Pharma 15 mg -tabletissa on 15 mg pioglitatsonia
(hydrokloridina).

Yhdessé Pioglitazone Teva Pharma 30 mg -tabletissa on 30 mg pioglitatsonia
(hydrokloridina).

Yhdessé Pioglitazone Teva Pharma 45 mg -tabletissa on 45 mg pioglitatsonia
(hydrokloridina).

Muut aineet ovat mannitoli, karmelloosikalsium, hydroksipropyyliselluloosa ja @

magnesiumstearaatti. Q

*
Pioglitazone Teva Pharma 15 mg -tabletit ovat valkoisia tai luonnonva kia, pyoreita,
kaksoiskuperia, ja niiden toisella puolella on merkinté ”15” ja toise olella "TEVA”.
Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin. Pakkauskoot ovat 14, 28730, 50, 56, 84, 90,
98, 112 tai 196 tablettia.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg -tabletit ovat valkoisgi
kaksoiskuperia, ja niiden toisella puolella on merkinti jatoisella puolella "TEVA”.
Tabletit on pakattu alumiinisiin lapipainopakkauksiin\Pakkauskoot ovat 14, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98, 112 ja 196 tablettia tai alumiiinisi@p rforoituihin
yksittaislapipainopakkauksiin pakattuna 5K®ablettia.

i Juonnonvalkoisia, pyoreita,

kaksoiskuperia, ja niiden toisella pu on merkintd ”45” ja toisella puolella "TEVA”.
Tabletit on pakattu alumiinisiin lapipainopakkauksiin. Pakkauskoot ovat 14, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98, 112 ja 196 tablétti@tai alumiiinisiin perforoituihin
yksittaislapipainopakkauksif attuna 50 x 1 tablettia.

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg -tatéletiQ/at valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreita,

Kaikkia pakkauskokoja ei Yagﬁa%atta ole myynnissa.
\Y

Myyntiluvan haltij@lmistaja
Myyntiluvan %@

Teva B.V.
Swensvye

2031G &em
at

Alan

Valmistaja

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.
Swensweqg 5,

2031 GA Haarlem
Alankomaat
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Teva Operations Poland Sp z.0.0.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
Puola

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., @

Dupnitsa 2600, Qo)

Bulgaria Q
O

*
Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen ed@:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva A
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660
*

Buarapus Luxemboti xemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopha bH
Ten: +359 24899585 Allemgge/Deutschland

T%el +49 73140202
Ceska republika Qagyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. @ Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400

\\"b

Danmark @ Malta
Teva Denmark A/S Q) Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 \ L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Deutschland \® Nederland

TEVA GmbH % Teva Nederland B.V.

Tel: +49 731 Tel: +31 8000228400

Eesti« Norge

UAB @a Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS

Tel\$72 6610801 TIf: +47 66775590

EMado Osterreich

Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070

Espafia Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
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France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +353 19127700 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Alvogen ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia !

Simi: +354 5222900 Tel: +421 257267911 \
W\

Italia Suomi/Finland Q

Teva Italia S.r.1. Teva Finland Oy A

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 2 &@\

Kvbzpog Sverige ¢

Specifar A.B.E.E. SanoSwis§&

EAAGOQ Litauen

TnA: +30 2118805000 Tel: +® 0001320

Latvija &éd Kingdom

UAB Teva Baltics filiale Latvija . va UK Limited

Tel: +371 67323666 @\ Tel: +44 1977628500

Tama pakkausseloste on tarkis@}/iimeksi
x<
9

Muut tiedonlahteet

Liséatietoa tasta 144 \ﬁteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www. ema{u‘ pa.eu/.

<

\/’b
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