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A GYOGYSZER NEVE

Glidipion 15 mg tabletta
Glidipion 30 mg tabletta
Glidipion 45 mg tabletta

1.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Glidipion 15 mg tabletta
15 mg pioglitazon (hidroklorid forméajaban) tablettanként.

Ismert hatast segédanyagok: . ’Q
37,77 mg laktéz-monohidrat tablettanként (lasd 4.4 pont). '0.

Glidipion 30 mg tabletta g
30 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként. @

Ismert hatasu segédanyagok: <
75,54 mg lakt6z-monohidrét tablettanként (lasd 4.4 pont). ﬁ

Glidipion 45 mg tabletta
45 mg pioglitazon (hidroklorid forméajaban) tablettanként. g@

Ismert hatast segédanyagok:
113,31 mg lakt6z-monohidrat tablettanként (lasd 4.4 pont)\\

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd a 6.1 pontb%b.

O

3. GYOGYSZERFORMA (b\(\

AS)
Tabletta.
N

Glidipion 15 mg tabletta \
Fehér, kerek, lapos, metszett & 5 mm atmér6ji tabletta, egyik oldalan ,, TZ15” bevéséssel.

Fehér, kerek, lapos ett €14, 7 mm atmérdji tabletta, egyik oldalan ,,TZ30” bevéséssel.

Glidipion 30 mg tablettg 5\0

Glidipion 45 m @Ietta
Fehér, kerek metszett €14, 8 mm atmérdji tabletta, egyik oldalan ,,TZ45” bevéséssel.

Q\I IKAI JELLEMZOK

4.1 Teraplas javallatok

A pioglitazon 2-es tipusu diabetes mellitus masodik vagy harmadik vonalbeli kezelésére javasolt az
alabbiak szerint:

monoterpidban

- olyan, diétaval és fizikai aktivitassal nem megfelelden kontrollalt felnétt (kiilondsen talsulyos)
betegek esetén, akiknél a metformin-kezelés ellenjavallt, illetve intolerancia miatt nem
megfeleld.



kettds oralis kezelésként kombinacidban

- metforminnal olyan feln6tt betegek (kiilondsen tulsulyosak) esetében, akiknél a maximalisan
toleralhat6 ddzisban adott oralis metformin-monoterapia ellenére elégtelen a glykaemias
kontroll.

- egy szulfonilureaval, kizarolag olyan felnétt betegek esetében, akik nem toleraljak a metformint
vagy akiknél a metformin ellenjavallt, é&s a maximalisan toleralhaté dozisban adott oralis
szulfonilurea monoterépia ellenére a glykaemias kontroll elégtelen.

harmas oralis kezelésként kombinacioban
- metforminnal és egy szulfoniluredval, olyan feln6tt betegeknél (kiilondsen tulstulyosaknal),
akiknél a kettds oralis kombindci6 ellenére a glykaemids kontrollt nem kielégitd.

- A pioglitazon inzulinnal kombinacioban is javallt olyan 2-es tipusu diabetesben szenved‘éo\'
feln6tt betegeknél, akiknél a glykaemias kontroll inzulin mellett nem kielégit6, és akikpe
metformin ellenjavallatok vagy intolerancia miatt nem alkalmazhat6 (lasd 4.4 pont)%

A pioglitazon-kezelés elinditasat kovetéen a betegek allapotat 3 - 6 honap mulva felUI@%izsgélni
annak érdekében, hogy megallapithato legyen, megfelelé-e a kezelésre adott valasz{pt. a

HbAlc csokkenés). Azoknal a betegeknél, akiknél nem tapasztalhaté megfeleldterapias valasz, a
pioglitazon-kezelést le kell allitani. A tartos kezelés potencialis kockazatai i kezelést elrendeld
orvosnak az egymast kdveto rutin feliilvizsgalatok soran igazolnia kell, @ ioglitazon el6ényei
tovabbra is megtartottak (l4sd 4.4 pont).

<
4.2 Adagolas és alkalmazas Q@
. 9
\Y

Adagolés \

A pioglitazon-kezelést naponta egyszer 15 mg vagy dozissal lehet elkezdeni. Az adag
fokozatosan emelhetd, legfeljebb napi egyszer 45 @ ig.

Inzulinnal valé kombinécio esetén az aktualisyinzulinadag alkalmazéasa folytathaté a
pioglitazon-kezelés elkezdésekor. Ha a bs@ hypoglykaemiarél szamolnak be, az inzulin adagjat
csokkenteni kell.

Kildnleges betegcsoportok ‘z\p

Idések \O&

Id6s betegeknél nem seges az adag modositasa (lasd 5.2 pont). A kezelGorvosnak a terapiat a
lehetd legalacsony: ozissal kell kezdenie, majd az adagot fokozatosan kell emelnie, foként akkor,
ha a pioglitazont fr2dlinnal kombinacidban alkalmazzak (l&sd 4.4 pont ,,Folyadékretencio és

szivelégtelgn@ . 1ész).

Veseké@zpés

Veg?érosodés (kreatinin clearance > 4 ml/perc) esetén nem sziikséges az adag médositasa (lasd

5.2 pont). Dializalt betegekre vonatkoz6an nem allnak rendelkezésre informaciok, ezért ilyen betegek
esetében a pioglitazon nem alkalmazhato.

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegeknél a pioglitazon nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 és 4.4 pont).



Gyermekek

A pioglitazon biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 éves kor alatti serdiil6k esetében nem
igazoltdk. Nem allnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazas modja

A pioglitazon tablettdkat szajon at, naponta egyszer, étellel vagy anélkil kell bevenni. A tablettakat
egy pohar vizzel kell lenyelni.

4.3  Ellenjavallatok

N

“00

- a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenysé /\/

- fennalld szivelégtelenség vagy az anamnézisben el6forduld szivelégtelenség (NY& -1V)
esetén. %)

- majkarosodas. 6\

- diabeteses ketoacidosis.

- fenndllé hagyholyag carcinoma vagy az anamnézisben szerepld hﬁg dlydag carcinoma.

- nem kivizsgalt makroszképos haematuria. @

A pioglitazon az albbi allapotokban szenved6 betegeknél ellenjavallt:

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsola@@?vintézkedések

Folyadékretencio és szivelégtelenség Q

\Y

A pioglitazon folyadékretenciot okozhat, amely a fenné@velégtelenséget sulyosbithatja, vagy
szivelégtelenséget valthat ki. Azon betegek kezelése o'ba iknél fennall a pangasos szivelégtelenség
kialakuldsanak legalabb egy kockazati tényezdje yzetes myocardialis infarctus vagy tiineteket
okoz0 coronaria betegség vagy id6s kor), a ke osnak a rendelkezésre all6 legkisebb adaggal kell
kezdenie a kezelést és a dozist fokozatosan elnie. A betegeknél figyelni kell szivelégtelenség
jeleit és tlineteit, a testtdmeg-ndvekedést edemat, kiiléndsen azoknal, akiknél csdkkent a sziv
rezerv kapacitasa. A forgalomba hozat, vetden egyes esetekben szivelégtelenségrél szamoltak be
pioglitazon és inzulin kombinalt al{on zasa esetén vagy olyan betegeknél, akiknek anamnézisében
szivelégtelenség szerepelt. Piogli és inzulin kombinalt alkalmazésa esetén a betegeknél figyelni
kell a szivelégtelenség jeIe%@eit, a testtomeg novekedését vagy oedemat. Mivel az inzulin és a

ehet

pioglitazon egyarant foly ciot okoz, egyidejii adasuk fokozhatja az oedema kockazatat. A
forgalomba hozatalt ko, periférias oedema és szivelégtelenség eseteit jelentették olyan
betegeknél, akik pioghtazont és nem szteroid gyulladasgatlokat, koztiik szelektiv COX-2-gatlokat
alkalmaztak egyidefilgg. A cardialis allapot barmely romlasa esetén a pioglitazon-kezelést le kell

allitani. %
Egy cardi (@%ams végpontu pioglitazon-vizsgalatot végeztek olyan 75 év alatti, 2-es tipusu
diabetjé szenvedd betegek bevonasaval, akiknél mar stlyos makrovascularis betegség volt jelen. A
meglé tidiabetikus- €s cardiovascularis-kezelés mellé pioglitazont vagy placeb6t adtak, legfeljebb
3,5%€VvIig. A vizsgalat a szivelégtelenségrol szolo jelentések szamanak emelkedését mutatta,

mindazonaltal ez nem vezetett a mortalitds névekedéséhez ebben a vizsgalatban.

1ddsek

Az inzulinnal kombinalt kezelés kell6 megfontolést igényel az idds betegeknél, a stlyos
szivelégtelenség kockéazata miatt.

A korral egyilitt jelentkez6 kockazatokat (foként a holyagrak, torések és szivelégtelenség kockazatat)
figyelembe véve az elonyok és kockazatok alapos megfontolasa sziikséges az idOs betegek
kezelésének elinditasa el6tt és a terapia alatt.



Hugyholyag-carcinoma

A pioglitazonnal végzett kontrollos vizsgalatok meta-analizise soran gyakrabban jelentették hligyholyag
carcinoma eseteit (12506 betegbdl 19 eset, 0,15%), mint a kontroll csoportokban (10212 betegbdl

7 eset, 0,07%) HR = 2,64 (95% CI 1,11 - 6,31, P = 0,029). Miutan kizartdk azokat a betegeket,
akik a hugyholyag-carcinoma diagnosztizalasakor kevesebb, mint egy éve voltak kitéve a
vizsgalt gyogyszer expozicidjanak, 7 esetet (0,06%) talaltak a pioglitazon, és 2 esetet (0,02%) a
kontroll csoportokban. Az epidemioldgiai vizsgalatok ugyancsak arra utalnak, hogy a pioglitazonnal
kezelt diabeteses betegeknél kismértékben novekszik a hugyhdlyagrak kockazata, ugyanakkor nem
minden vizsgalatban azonositottak statisztikailag szignifikans kockazatndvekedést.

A hugyholyagrak kockazatanak tényezdit a pioglitazon-kezelés el6tt Ki kell vizsgalni (a rizikok kdzott
szerepel a kor, a dohanyzas az anamnézisben, foglalkozas soran elszenvedett vagy kemoterapia i
vegyianyag, pl. ciklofoszfamid-expozicid, vagy a medencei régiot érint6, el6z6 irradiacios-kezelg
Barmilyen makroszképos haematuriat ki kell vizsgalni a pioglitazon-kezelés elinditasa elé%

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy haladéktalanul forduljanak kezeléorvosu@%ha
makroszkopos haematuriat vagy mas tlinetet, pl. dysuriat, illetve vizelési késztetés@asztalnak a
kezelés soran.

<
A mdjfunkcio ellendrzése @
O

A forgalomba hozatal utan ritkan hepatocellularis diszfunkciorol sza ak be (lasd 4.8 pont), ezért
ajanlott a pioglitazonnal kezelt betegek majenzim értékeinek ren S monitorozasa. A
majenzimeket a pioglitazon-kezelés elinditasa el6tt minden bet€gnel ellendrizni kell.
Pioglitazon-kezelés nem indithatd olyan betegek esetében,Wnél magas kiindulasi majenzimszintet
mértek (ALAT a normal érték fels6 hataranak > 2,5—329@ vagy majbetegségre utald barmely egyéb
bizonyiték esetén. /\/

A pioglitazon-terapia elkezdését kovetden a mé{ggmszintek iddszakos ellenérzése ajanlott a klinikai
megitélés alapjan. Ha az ALAT-szintek meQ&la jak a normal érték fels6 hataranak haromszorosat a
pioglitazon-terapia soran, a maj enzimszin% a lehet6 leghamarabb jra meg kell hatarozni.
Amennyiben az ALAT a normal érték ataranak haromszorosa felett marad, a kezelést le kell
allitani. Ha barmely betegnél rendel majmikodésére utalo tiinetek jelennek meg, amelyek kozott
szerepel az indokolatlan hanying nyas, hasi fajdalom, faradtsag, anorexia és/vagy sotét szinii
vizelet, a majenzimeket elleng ell. A pioglitazon-kezelés folytatasardl valo dontést a
laboratériumi értékeléseki inikai allapot megitélése alapjan kell meghozni. Sargasag
kialakulasakor a gyogys almazasat fel kell fliggeszteni.

Testtbmeg-gyarapod&
9

A pioglita@r@égzett klinikai vizsgalatok soran dozisfiiggé testtdmeg-gyarapodasra utalo

bizonyité laltak, melyek a zsirszovet felszaporodasa és esetenként a folyadékretencio
kﬁvetk@nyei lehettek. Némely esetben a testtémeg-novekedeés a szivelégtelenség egyik tiinete
lehet, ez€t a testtomeg szoros ellendrzése sziikseges. A diabetes kezelésének része a diétas kontroll. A
be}'&e“ket figyelmeztetni kell a kaldriakontroll szigorG betartasara.

Haematologia

A pioglitazon-kezelés soran az atlagos hemoglobinszint (4% relativ csokkenés) és a hematokrit érték
kismértéki csokkenését (4,1% relativ csokkenés) figyelték meg, amely 6sszhangban all a
hemodilucidval. Hasonlo valtozasokat tapasztaltak a pioglitazonnal végzett 6sszehasonlitd, kontrollos
vizsgalatokban a metforminnal (3 - 4%-0s hemoglobinszint és 3,6 - 4,1%-0s hematokrit érték relativ
csokkenés), valamint kisebb mértékben a szulfoniluredval és inzulinnal kezelt betegek esetében is

(1 - 2%-0s hemoglobinszint és 1 - 3,2%-0s hematokrit érték relativ csokkenés).



Hypoglykaemia

A megnovekedett inzulinérzékenyseg kdvetkeztében a pioglitazont szulfonilurea készitménnyel kettés
vagy harmas orélis kombinacioban vagy a pioglitazont inzulinnal kettés kombinacioban alkalmazo
betegeknél fennallhat a dozisfiiggd hypoglykaemia kockazata és sziikségessé valhat a szulfonilurea
vagy az inzulin adagjanak csokkentése.

Szembetegségek

Tiazolidin-dionokkal — beleérteve a pioglitazont is — kapcsolatban a forgalomba hozatalt kvetéen a
latasélesség csokkenésével jard diabeteses macula oedema friss kialakulasarél vagy rosszabbodasarol
szamoltak be. Ezen betegek koziil soknal jelentkezett egyidejii periférias oedema. Nem tisztazott, hogy
van-e kozvetlen kapcsolat a pioglitazon és a macula oedema kozott, de a kezeldorvosnak gondplq}
kell a macula oedema lehetdségére, ha a beteg a latasélesség zavarardl szamol be. llyen esetb g
kell fontolni a szemészeti kivizsgalast. ’ i&

&
Egyebek @g

A legfeljebb 3,5 éves id6tartamu, tébb mint 8100 pioglitazonnal és 7400 komp 'to§\ml kezelt beteg
bevonéasaval végzett, randomizalt, kontrollos, kettés-vak klinikai vizsgélato{d zarmazo csonttoréses
mellékhatasok Osszesitett elemzésében a nék csonttdréseinek emelkedet f@ iaja

Toréseket a pioglitazont szedé nék 2,6%-anal, mig a komparatorral ke énc’ik 1,7%-anal észleltek. A
pioglitazonnal ill. komparatorral kezelt férfiaknal nem észlelték a t@« aranyanak emelkedését
(1,3%ill. 1,5%). Q

A szamitott torési incidencia a pioglitazonnal kezelt n6kné 19 torés/100 beteg-év, mig a
komparatorral kezelt n6knél 1,1 t6rés/100 beteg-év volt @r ebben az adatallomanyban az észlelt
torési kockazat emelkedése pioglitazonnal kezelt n6 ,8 t0rés/100 beteg-év.

A 3,5 éves id6tartamu, cardiovascularis kocké@}lemzé PROactive vizsgalatban a 870,
pioglitazonnal kezelt nébeteg koziil 44 (5,1%4,1,0 t6rés/100 beteg-év), mig a 905 komparatorral kezelt
ndbeteg koziil 23 (2,5%; 0,5 torés/100 b ’&) szenvedett torést. A pioglitazonnal ill. komparéatorral
kezelt ferfiaknal nem észlelték a tbrés@yénak emelkedését (sorrendben 1,7% ill. 2,1%).

Néhany epidemioldgiai vizsgélat@ utalt, hogy a csonttdrés kockéazata hasonlé mértékben emelkedett
a férfiaknal és a n6knél. K

A pioglitazonnal kezelt petedek hosszl tavi gondozasaban figyelembe kell venni a térések kockazatat
(lasd 4.8 pont). Q)

Az inzulinhatés z6désanak kovetkezményeként a pioglitazon-kezelés hatasara a polycystas
ovarium szingrgmas betegeknel Ujra megindulhat az ovulacio. llyen esetekben fennallhat a teherbeesés
kockazata, @)betegnek tudnia kell a teherbeesés kockazatérdl, és ha a beteg teherbe szeretne esni vagy
teherb@, a kezelést fel kell fuggeszteni (lasd 4.6 pont).

Citakrom P450 2C8 inhibitorokkal (pl. gemfibrozil) vagy induktorokkal (pl. rifampicin) val6 egyuttes
alkalmazas esetén ovatosan kell eljarni. A glykaemias kontrollt szorosan ellenérizni kell.
Megfontolandé a javasolt adagolas alapjan a pioglitazon dézisanak vagy a diabetes kezelésének
modositasa (lasd 4.5 pont).

A Glidipion tabletta lakt6z-monohidréatot tartalmaz, ezért ritka 6rokletes galaktdz-intoleranciaban,
Lapp-laktaz hidnyban, vagy gliikdz-galaktéz malabszorpcioban szenvedé betegek nem szedhetik ezt a

gyogyszert.



4.5 Gydgyszerkadlesdnhatasok és egyéb interakciok

Gydgyszerkdlcsonhatés vizsgalatokban a pioglitazonnak nem volt l1ényeges hatésa a digoxin, warfarin,
fenprokumon és a metformin farmakokinetikajéra ill. farmakodinamikajara. Ugy tiinik, hogy a
pioglitazon, szulfonilureaval torténd egyiittes alkalmazasa soran nem gyakorol hatast a szulfonilurea
farmakokinetikajara. Human vizsgalatokban nem mutattak ki induktorhatast az indukalhato 6
citokrém P450, 1A, 2C8/9 és 3A4A izoenzimek esetén. In vitro vizsgalatokban nem tapasztaltak gatlo
hatést egyetlen citokrdm P450 izoenzim esetében sem. Az ezen enzimek altal lebontott
hatdéanyagokkal, pl. orélis fogamzasgatlok, ciklosporin, kalciumcsatorna-blokkolok,
HMGCoA-reduktaz-inhibitorok, nem varhatok kolcsdnhatasok.

Pioglitazon és gemfibrozil (citokrom P450 2C8 inhibitor) egyuttes alkalmazésa esetén arrol szamaltak
be, hogy a pioglitazon AUC-értéke a haromszorosara nd. Mivel az dozisfliggd mellékhatasok | Q
eléfordulasa gyakoribb lehet, gemfibrozillal egyiittes alkalmazas esetén, sziikségesse valhat ‘0
pioglitazon adagjanak csokkentése. Megfontoland6 a glykaemias kontroll szoros ellendrzé Bll«ésd
4.4 pont). Pioglitazon és rifampicin (citokrdm P450 2C8 induktor) egyattes al kalmazésa@
pioglitazon AUC-értékének 54%-0s csdkkenését jelentették. Rifampicinnel egyiittes a@ azas esetén
sziikségessé valhat a pioglitazon dozis emelése. Megfontoland6 a glykaemias kont@‘szoros
ellendrzése (lasd 4.4 pont).

1

AQ)
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas 66\
Terhesség QQ)

Nem allnak rendelkezésre megfelel6 humén adatok a terhessé t alkalmazott pioglitazon
biztonsagossagarol. Allatkisérletes vizsgalatokban a pioglitazQn a magzat névekedésének

visszamaradasat okozta. Ez a pioglitazonnak az anyai h sulinaemiat és a vemhesség alatt
eléfordulé megnovekedett inzulinrezisztenciat megszifateto hatasara volt visszavezethet6, ami igy
csokkentette a magzati ndvekedéshez szilkséges likus szubsztratok mennyiségét. E
mechanizmus human jelent6sége nem tisztazo t a pioglitazon terhesség alatt nem alkalmazhato.

Szoptatas \Q(b'

A pioglitazon jelenlétét kimutatta tato patkanyok anyatejében. Nem ismeretes, hogy a
pioglitazon kivalasztédik-e az e anyatejbe, ezért a pioglitazon nem adhat6 szoptaté néknek.

Termékenység 5\0&

Allatokon végzett fertibitési vizsgalatokban nem volt megfigyelhet6 a parzasra, a megtermékenyiilésre
vagy a fertilitasi in gyakorolt hatés.

47 A ke}sz@'-y hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre
A GIid@ nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek

kezeléséhez sziikseéges képességeket. A lataszavarokat tapasztalo betegeknek azonban dvatosaknak
kel%enniﬁk gépjarmiivezetes ¢€s gépek kezelése kozben.



4.8

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Kettds-vak vizsgalatokban pioglitazon-kezelésben részesiilé betegeknél a placebohoz képest nagyobb
aranyban (> 0,5%) és egynél tobb elszigetelt esetben észlelt mellékhatdsok az alabbiakban kertilnek
felsorolasra a MedDRA Altal javasolt nomenklatiraban, szervrendszerek és abszolut gyakorisag
szerint osztalyozva. A gyakorisagi kategoriak definicidja: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori

(> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend eléfordulasi gyakorisag és sulyossag szerint keriilnek

megadasra.
A pioglitazon mellékhatasainak gyakorisaga kezelési protokoll sze‘ri \.
AN
Kombinéacié i
Mellékhatas _ 2
Mono- szulfonil- metforminnal -
terdpia | metforminnal . és szulfonil <J inzulinnal
ureaval .
ureaval
O‘
Fert6zo betegségek és . \*‘U
parazitafertézések 66
felso leguti fert6zések gyakori gyakori gyakori C gyakori gyakori
oD
Bronchitis .G gyakori
o nem .| aN\pem : :
Sinusitis gyakori nem gyakori . (Q. aKori nem gyakori | nem gyakori
Vérképzoszervi és /1;0‘
nyirokrendszeri O
betegségek és tiinetek \(\
Anaemia | . Gakori
. \4
Immunrendszeri
betegségek és tlinetek \O
Tulérzékenységi és 7 nem ismert nem nem ismert nem ismert
allergias reakciok® ‘\ rt ismert
Anyagcsere- és &
taplalkozasi <
betegségek és tW
Hvooalvka %" nem nagyon gyakori
ypog y‘ﬂre\@ gyakori gyakori
" nem
foko vagy gyakori
| endszeri
betegségek és tiinetek
Hypaesthesia gyakori gyakori gyakori gyakori gyakori
Fejfajas gyakori nem
gyakori
Szédulés gyakori
Insomnia nem nem gyakori nem nem gyakori | nem gyakori
gyakori gyakori




A pioglitazon mellékhatasainak gyakorisaga kezelési protokoll szerint

Mellékhatas

Mono-
terapia

Kombinécio

metforminnal

szulfonil-
ureaval

metforminnal

és szulfonil-
ureaval

inzulinnal

Szembetegségek és
szemeészeti tlinetek

lataszavar?

gyakori

gyakori

nem
gyakori

macula oedema

nem
ismert

nem ismert

nem
ismert

nem ismert

A fll és az egyensuly-
érzékeloszerv
betegségei és tlnetei

Vertigo

nem
gyakori

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tinetek

szivelégtelenség®

| oD

| gyakori

Jo-, rosszindulatu és
nem meghatarozott
daganatok (beleértve a
cisztakat és polipokat
is)

)

o

LS
N\
X0

hagyhoélyag-carcinoma

nem
gyakori

nem
gyakori

nem gyakori

nem gyakori

Légzorendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és tlinetek

A
nem Qia\@'
‘0

O
N

Dyspnoe

>

(d

| gyakori

Emésztorendszeri
betegségek es tineteke

kO

4

Flatulencia N2

| nem gyakori

| gyakori

A bor és a bor
szovet betegségel és
tunetei

Ven’t@?;sl

nem
gyakori

A\ggont- és
izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tlnetei

csonttorés’

gyakori

gyakori

gyakori

gyakori

gyakori

Arthralgia

gyakori

gyakori

gyakori

hatfajas

gyakori




A pioglitazon mellékhatasainak gyakorisaga kezelési protokoll szerint

Kombinécid
Mellékhatas
quq- szulfonil- metforminnal
terapia | metforminnal . és szulfonil- inzulinnal
ureaval .
ureaval
Vese- és hugyuti
betegségek és tlinetek
Haematuria gyakori —
. nem
Glycosuria gyakori ¢ Q
. nem D
Proteinuria ayakori r\%/l/
A nemi szervekkel és @‘0
az emlokkel @
kapcsolatos
betegségek és tiinetek : \\\‘
merevedési zavar gyakori 66\
Altalanos tiinetek, az g
alkalmazas helyén @Q
fellépé reakciok \
‘\,f‘xf nagyon
Oedema A% > gyakori
o v nem
Kimer(ltség \(@ gyakori
Laboratoriumi és O
egyéb vizsgalatok \Q
eredményei (Q
testtomeg-gyarapodas’ gyakpl\ gyakori gyakori gyakori gyakori
a vér Q’O gyakori
kreatinfoszfokinaz \
szintjének emelkedése O
emelkedett Q} nem
Iaktét—dehidrogenéq-/ gyakori
szint %)
alanin N nem nem ismert nem nem ismert nem ismert
aminotr z-szint ismert ismert
emel&g&d@

Oy’

qus“kivélasztott mellékhatdsok leirasa

'A forgalomba hozatalt kdvetden a pioglitazonnal kezelt betegeknél tulérzékenységi reakciokrol
szamoltak be, amelyekbe beletartozott az anafilaxia, angiooedema és az urticaria.

2 Lataszavart foként a kezelés korai szakaszaban jelentettek. Ez a vércukorszint valtozasaival 4ll
Osszefliggésben, és a szemlencse turgoraban, illetve torésmutatojdban bekdvetkez6 atmeneti
valtozasok kdvetkezménye, amint azt mas, vércukorszintet csokkentd kezelések esetében is

megfigyeltek.

3 Kontrollos klinikai vizsgalatokban a pioglitazont szedk korében a jelentett szivelégtelenség
incidencidja azonos volt a placebo csoportban, valamint a metforminnal, ill. a szulfonilureaval kezelt
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betegek korében megfigyelt szinttel, azonban nétt, ha a készitményt inzulinnal egyiittesen
alkalmaztak. Egy el6zetesen fennalld makrovascularis betegségben szenvedd betegek bevonasaval
végzett, kimenetelt elemz0 vizsgalatban a stilyos szivelégtelenség incidenciaja 1,6%-kal volt
magasabb a pioglitazon esetében, mint a placebo-csoportban, ha a pioglitazont inzulint tartalmazé
kezelés mellett alkalmaztak. Ez azonban nem vezetett a mortalitas ndvekedéséhez ebben a
vizsgalatban. Ebben a vizsgalatban a pioglitazont és inzulint kapd betegeknél nagyobb aranyban
figyelték meg szivelégtelenség el6fordulasat a 65 évesnél iddsebb betegeknél, mint a 65 évesnél
fiatalabbaknal (9,7% 0sszehasonlitva a 4,0%-kal). Pioglitazon nélkil inzulinnal kezelt betegeknél a
szivelégtelenség el6fordulasi aranya 8,2% volt a 65 évesnél idésebbek esetében, szemben a 65 évesnél
fiatalabb betegeknél észlelt 4,0%-kal. Szivelégtelenséget jelentettek a pioglitazon szedése kapcsan a
forgalomba hozatalt koveten, és gyakrabban jelentették, ha a pioglitazont inzulinnal egydttesen
alkalmaztak, vagy ha szivelégtelenség szerepelt az anamnézisben. X_

* A legfeljebb 3,5 éves idétartamt randomizalt, komparator-kontrollos, kettés-vak klinikai X Q
vizsgalatokbol (melyekbe tobb mint 8100 pioglitazonnal és 7400 komparatorral kezelt betegetvontak
be) szarmazo csonttoréses mellékhatasokat 0sszesitett elemzésnek vetették ala. A piogli
ndknél a torések magasabb aranyat észlelték (2,6%), mint a komparator-csoportban
észlelték a torések aranyanak emelkedését a pioglitazonnal (1,3%), illetve kompardtesral kezelt
férfiaknal (1,5%). A 3,5 éves id6tartami PROactive vizsgalatban a 870 pioglit nal kezelt n6beteg
kozil 44 (5,1%), mig a 905 komparatorral kezelt nébeteg koziil 23 (2, 5%) a@gett torést. Nem
észlelték a torések aranyanak emelkedését a pioglitazonnal (1 7%), illet e aratorral kezelt
férfiaknal (2,1%). A forgalomba hozatalt kovetéen mind néi-, mind fe egeknél beszdmoltak

csonttorés el6fordulasarol (lasd 4.4 pont). g

> Oedemét a tébb mint 1 éven &t pioglitazonnal kezelt betegek @?% anal jeleztek a kontrollos
Klinikai vizsgalatokban. Az dsszehasonlitd csoportokban onllurea metformin) az oedema aranya
2 - 5% volt. A jelentett oedema esetek &ltaldban enyhek ozepesen stlyosak voltak és rendszerint

nem igényelték a kezelés megszakitasat. /\/
® Aktiv komparatorral végzett kontrollos vizsgég@oan a pioglitazon monoterapia esetén az atlagos
testtdmeg-ndvekedés egy év alatt 2 — 3 kg V% hasonl6 ahhoz, amit egy szulfonilurea aktiv
komparator csoportban tapasztaltak. A k acios vizsgalatokban a metforminhoz adott pioglitazon
tobb mint egy éves kezelést kovetden 4 san 1,5 kg-0s, mig a szulfoniluredhoz adott pioglitazon
atlagosan 2,8 kg-os testtdmeg-nov t eredményezett. Az 6sszehasonlitd csoportokban a
szulfonilurea hozzéadasa a metfo o0z atlagosan 1,3 kg-os testtdmeg-névekedéshez, mig a
metformin hozzéadasa a szulf { eahoz atlagosan 1,0 kg-os testtdmeg-vesztéshez vezetett.

" A pioglitazonnal végzett Klthikai vizsgalatokban a normalérték felsé hataranak haromszorosat
meghalado mértéki T-emelkedés incidencidja azonos volt a placebo esetén észlelttel, de
kevesebb volt, min a metformin, illetve a szulfonilurea 6sszehasonlitd csoportokban
megfigyeltek. A pi0dglitazon-kezelés sordn csokkent a majenzimszintek atlagértéke. A forgalomba
hozatalt kdy asztalatok szerint ritkan el6fordult majenzimszint-emelkedés és hepatocellularis
diszfunkc;&nagyon ritka esetekben haldlos kimenetelr6l is beszamoltak, ok-okozati 6sszefliggést

nem ig k.

Fe@?lezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Klinikai vizsgalatokban a betegek az ajanlott legmagasabb, 45 mg/nap doézisnal tébb pioglitazont

vettek be. A legnagyobb ismételt bevitel 120 mg/nap volt 4 napig, majd 180 mg/nap 7 napon
keresztill, amelynek kapcsan nem jelentkezett semmilyen tiinet.
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Hypoglykaemia szulfonilureaval, illetve inzulinnal végzett kombinalt kezelés soran fordulhat el6.
Tuladagoléas esetén tiineti es altalanos szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, vércukorszint-csokkent6

gyogyszerek, kivéve inzulinok;
ATC kod: A10BGO3.

A pioglitazon hatasait az inzulinrezisztencia csokkentése révén fejtheti ki. A pioglitazon valdszi
specifikus magreceptorok (peroxisomalis proliferator aktivalt gamma-receptor) aktivalasa (tj
melynek kdvetkeztében allatokban fokozodik a méj, a zsirszovet és a vazizmok sejtjeinek
inzulinérzékenysége. A pioglitazon-kezelés kimutatottan csokkenti a maj gIUk()ztermeIéQ%
inzulinrezisztencia esetén fokozza a periférias gliikbzhasznositas mértékét. @

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedé betegek éhomi és posztprandialis %kaemiés kontrollja
javul. A jobb glykaemias kontroll révén csokkennek az éhomi és a posztpr iS plazma
inzulinkoncentréciok. Egy, a pioglitazon monoterapiat gliklazid monote é@ al 6sszehasonlitd
vizsgalatot kiterjesztettek két évre, hogy felmérjék a terapias hatasves ég (azaz HbAlc > 8,0%
megjelenése a kezelés els6 hat honapjat kovetden) eltelt idét. A Ka eier analizis szerint a
terapias hatasvesztésig eltelt id6 rovidebb volt a gliklaziddal kez geknél, a pioglitazon
csoporthoz kepest. Két év utan a glykaemias kontroll (HbAlc % meghatarozas szerint) a
pioglitazonnal kezelt betegek 69%-anal, a gliklaziddal keze{@k 50%-anal fenntartott volt. Egy két évig
tartd vizsgalatban metformintartalmi kombinacios kezelgspen hasonlitottak dssze a pioglitazont
gliklaziddal. Egy év utan a szénhidrat anyagcsere all p’@a melyet a HbALc kiindulasi értékt6l vald
atlagos eltérésével mértek, hasonlo volt mindkét 8si csoportban. A masodik év soran a

HbALc érték romlasa kisebb mértékii volt a pieghitazonnal kezelt csoportban, mint a gliklaziddal
kezeltekeben. (b‘

Egy placebo-kontrollos vizsgalatba ol tegeket vontak be, akiknél hdrom hénapos optimalizalt
inzulinkezelés ellenére nem volt ki ]@ 6 a glykaemias kontroll és pioglitazon- vagy
placebo-kezelésre randomizaltak gkat 12 hdnapon at. A pioglitazon_csoportban 0,45%-0s atlagos
HbAlc csokkenést mértek a t ra is inzulin monoterapiat kapd csoporthoz képest, és a

pioglitazon-csoportban az ipzidin‘adagjat csokkentették.

A HOMA analizis szenijt a pioglitazon javitja a béta sejtek miikodését, valamint az
inzulinérzékenysé okozza. Két éven at tarto klinikai vizsgalatok ezen hatas fennmaradasat

mutattak. *
o

Két évig tafd KHnikai vizsgalatokban a pioglitazon rendre szignifikans mértékben csokkentette az
albumi@aﬁnin aranyt a kiindulashoz képest.

A &ﬁlitazon (45 mg monoterapia versus placebo) hatasat 2-es tipust diabetesben egy kisméreti,

18 hetes vizsgalatban tanulmanyoztak. A pioglitazon-kezelést szignifikans testtémeg-névekedés
kisérte. A visceralis zsirallomany szignifikdnsan csékkent, mig az extra-abdominalis zsirtémeg
mennyisége nétt. A testzsir eloszlas pioglitazon adasakor végbemend hasonlé valtozasait az
inzulinérzékenyseg javulasa kisérte. A Kklinikai vizsgalatok tébbségében a placebohoz képest csokkent
plazma 6ssz-triglicerid- és szabad zsirsav-koncentraciokat, valamint emelkedett
HDL-koleszterinszinteket figyeltek meg, az LDL-koleszterinszintek kismértékd, de klinikailag nem
jelentds novekedése mellett.

Legfeljebb két évig tartd klinikai vizsgalatokban a pioglitazon a placebo-, metformin- vagy
gliklazid-kezeléshez képest csokkentette a plazma teljes triglicerid- és szabad zsirsavszintjeit, és
novelte a HDL-koleszterinszintet. Placebdval 6sszehasonlitva a pioglitazon nem ndvelte statisztikailag
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szignifikans mértékben az LDL-koleszterinszinteket, mig metformin- és gliklazid-kezelés esetében
csokkenést tapasztaltak. Egy 20 hetes vizsgalatban - a trigliceridek felszivodasanak és majban térténd
szintézisének csokkentése révén - az éhomi trigliceridek csokkentése mellett a pioglitazon
csokkentette a posztprandialis hypertrigliceridaemiat is. Ezek a hatasok fiiggetlenek voltak a
pioglitazon szénhidrat anyagcserére gyakorolt hatasaitol és statisztikailag szignifikans mértékben
eltértek a glibenklamid hatasatol.

A PROactive vizsgalatban, mely egy 5238, 2-es tipusu diabetes mellitusban és elézetesen fennalld
jelentés makrovascularis betegségben szenvedé beteg bevonasaval végzett placebo-kontrollos
cardiovascularis végpontu vizsgalat volt, a meglévé antidiabetikus és cardiovascularis-kezeléshez
pioglitazont vagy placebét adtak 3,5 éven keresztiil. A vizsgalati populacio atlagéletkora 62 év volt; a
diabetes atlagosan 9,5 éve allt fenn. A betegek kb. egyharmada kapott inzulint metforminnal és/v
szulfonilureaval. A bevalasztashoz a kdvetkezd kritériumokbol egy vagy tobbnek a jelenléte vol
szlikséges: myocardialis infarctus, stroke, percutan cardialis intervenci6 vagy coronaria bypa: 's&
akut coronaria szindréma, coronaria betegség vagy periférias artérias obstructiv betegség. /aetegek
majdnem felénél volt az anamnézisben myocardialis infarctus és kb. 20%-uknak volt ko@n
stroke-ja. A vizsgalati populécio kb. felénél fennallt legalabb két cardiovascularis bev@ Kritérium
az anamnézisben. Majdnem minden személy (95%) kapott cardiovascularis gyogy.

(béta-blokkolok, ACE-gatlok, angiotenzin-Il-antagonistak, kalciumcsatorna-bl@o 0Ok, nitratok,
diuretikumok, acetilszalicilsav, sztatinok, fibratok). . \
Bar a vizsgalat eredménytelen volt az elsddleges végpontot illetéen (n@%ﬁrmely okbdl ered6
mortalitas, a nem halalos kimenetelti myocardialis infarctus, a stro akut coronaria szindréma, a
labszar vagy combamputacid, coronaria revascularisatio és az als@ag revascularisatio 6sszevont
végpontja volt), az eredmények arra utalnak, hogy a pioglitazogzalkalmazasakor nem mertilnek fel
hosszu tavu cardiovascularis problémak. Mindazonaltal azb§ema, a testtdmeg-ndvekedeés és a
szivelégtelenség incidenciaja nétt. Nem észlelték a szivsk@e enségbdl eredé mortalitas ndvekedését.

Gyermekek O/l/(b

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek eSetén minden korosztalynal eltekint a piaglitazon
tartalmu referenciakészitmény vizsgalati ényeinek benyujtasi kotelezettségétol 2-es tipusu
diabetes mellitusban (lasd 4.2 pont, gy(@m gydgyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdogagok
Felszivodas s\oK

Oralis alkalmazast ké@éen a pioglitazon gyorsan felszivodik és a valtozatlan formaju pioglitazon
altalaban a bevét%@vetéen 2 oraval éri el csucskoncentracidjat a plazmaban. A plazmaszintek
2-60 mg dozis % elét kovetden aranyosan emelkedtek. A dinamikus egyensulyi allapot 4-7 nappal
az alkalmaza etét kovetoen alakul ki. Az ismételt dozisok nem vezetnek a vegylilet, illetve a
metabolit I@( muléciojahoz. Etkezés nem befolyasolja a felszivadast. A pioglitazon abszoldt
biolégi sznosulasa nagyobb, mint 80%.

Elms

Az eloszlasi térfogat becsult értéke emberben 0,25 I/ttkg.
A pioglitazon és Osszes aktiv metabolitja nagymértékben kotddik a plazmafehérjéhez (> 99%).
Biotranszformacio

A pioglitazon kiterjedt hepaticus metabolizmuson megy keresztiil, az alifas metiléncsoportok
hidroxilezése révén. Ez foképpen a citokrom P450 2C8 izoenzim Gtjan torténik, de kisebb mértékben
mas izoenzimek is részt vehetnek a metabolizmusban. A hat azonositott metabolitbdl harom
farmakologiailag aktiv (M-11, M-111 és M-1V). Az aktivitas, a koncentraciok és a fehérjek6tédés
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figyelembevételével a pioglitazon és az M-111 metabolit egyforma mértékben jarul hozza a hatashoz. A
fenti szempontok figyelembevételével az M-IV metabolit hozzajarulasa a hatékonysaghoz mintegy
haromszorosa a pioglitazonénak, mig az M-I relativ hatékonysaga minimalis.

In vitro vizsgalatokban nem mutattak ki, hogy a pioglitazon a citokrom P450 barmely izoenzimét
gatolna. Emberben az indukalhato f6 P450 izoenzimeket (1A, 2C8/9 és 3A4) a pioglitazon nem
indukalja.

Az interakcios vizsgalatok szerint a pioglitazonnak nincs Iényeges hatasa a digoxin, a warfarin a
fenprokumon és a metformin farmakokinetikajara, illetve farmakodinamikajara. A pioglitazon
egyuttes alkalmazasa gemfibrozillal (citokrém P450 2C8 inhibitor) vagy rifampicinnel (citokrém P450
2C8 induktor) a beszamolo6k szerint emeli, ill. csokkenti a pioglitazon plazmakoncentraciojat (las

4.5 pont).

o SN
Eliminéci6 %’\/
Jelzett pioglitazon human oralis adagolasat kovetden foként a székletbdl (55%) és ki @g
mennyiségben a vizeletbdl (45%) nyertek vissza jelzett anyagot. Allatokban a Véluéan formaju
I

pioglitazont csak kis mennyiségben lehetett kimutatni mind a vizeletben, mind gszekletben. A

valtozatlan formaja pioglitazon atlagos plazma eliminacids felezési ideje §\ ;, mig az 0sszes aktiv

metabolité 16-23 ora. b@
1dések QQ)

A dinamikus egyensulyi allapotban mért farmakokinetika hgso@% 65 évesnél fiatalabb és id6sebb

emberek esetében. A\
xQ

Vesekarosodasban szenvedo betegek @
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a piog{'@@n és metabolitjainak plazmakoncentracioi
alacsonyabbak, mint normal vesefunkcioju szgmélyek eseteben, de a pioglitazon per os clearance-e
hasonld. Igy a szabad (fehérjéhez nem ké@ioglitazon koncentracioja nem valtozik.
Madjkarosoddsban szenvedo beteg@

A pioglitazon plazma 6ssz-ko @;iciéja nem valtozik, de az eloszlasi térfogat nd. lly modon az
intrinsic clearance csbkke@\é@ ez magasabb fehérjéhez nem kotétt pioglitazon frakcio tarsul.

5.3 A preklinikai @Qonségosségi vizsgalatok eredmeényei

Toxikoldgiai viz /L{okban a haemodilutioval, anaemiaval és reverzibilis excentrikus cardialis

hypertrophja 0 plazmatérfogat expanzié kovetkezetesen kimutathato volt egereknek,
patkanyo , Kutyaknak és majmoknak adott ismételt dozisokat kovetéen. Ezen feliil fokozott
mértékji lerakodast és infiltraciot figyeltek meg. Ezeket a jelenségeket a klinikai expozicional

4-szeresyagy ennél nagyobb plazmakoncentracié mellett tobb fajon megfigyelték. Allatkisérletekben

m&éyelhetc’i volt a magzat névekedésének elmaradésa. Ez a pioglitazon anyai hyperinsulinaemiat és
a vemhesség alatti fokozott inzulinrezisztenciat megsziintetd hatasara volt visszavezethetd, ily médon

csokkentve a magzati névekedéshez sziikseges metabolikus szubsztratok mennyiségét.

A pioglitazon esetében atfog6 in vivo és in vitro genotoxicitasi vizsgalatsorozattal sem mutattak ki
genotoxikus potencialt. Pioglitazonnal 2 évig kezelt patkanyok esetében a hagyholyag epithelium
hyperplasia (himek és ndstények), illetve daganatok (himek) el6fordulasanak fokozodasat mutattak ki.

Feltehet6en a hugyké képzddése és jelenléte, valamint az azt kovetd irritacid és hyperplasia volt a

mechanikus alapja a him patkanyoknal megfigyelt tumorképz6dési valasznak. Egy him patkanyokon
végzett, 24 hdnapos mechanisztikus vizsgélat kimutatta, hogy a pioglitazon alkalmazésa a hugyholyag
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hyperplasias elvaltozasainak gyakoribb el6fordulasahoz vezetett. A savassag étrendi novelése
jelentésen csokkentette a tumorok eléfordulasi gyakorisagat, de nem sziintette meg azokat.
Mikrokristalyok jelenléte sulyosbitotta a hyperplasias valaszt, de nem tekinthetd a hyperplasias
elvaltozasok elsddleges okanak. A him patkanyokon megfigyelt tumorképzodés jelentésége embernél
sem Kizart.

Egérben egyik nem esetében sem figyeltek meg tumorképzodést. Sem kutyakban, sem majmokban
nem tapasztaltak higyhdlyag hyperplasiat 12 hénapos pioglitazon-kezelést kovetden.

A familiaris adenomatosus polyposis (FAP) egyik éllatkisérletes modelljében két masik tiazolidindion
fokozta a vastagbélben a tumor sokszorozodasat. E megfigyelés jelent0sége nem ismeretes.

Kdrnyezeti kockéazatbecslés: a pioglitazon klinikai alkalmazasatol nem varhat6 kérnyezeti hatés. X_
N
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK é\/
6.1 Segédanyagok felsorolasa @g
Karmell6z-kalcium @
Hidroxipropilcellul6z ﬁ
Lakt6z-monohidrat %)
Magnézium-sztearat 6

%)
6.2 Inkompatibilitasok Q@
Nem értelmezhet6. \\
>

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
3év. \(\
6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok \Q(b

Ez a gydgyszer nem igényel kild e@@olést.

6.5 Csomagolas tipusa és %(Qelése

Aluminium/aluminium kcsomagolas, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 és 100 tablettas
kiszerelésben. Q)

A 14, 28, 56, Bﬁ? tablettat tartalmazé kiszerelésekben a buborékcsomagolasra ranyomtattak a hét
napjainak ro i eit (H., K., Sze., Csiit., P., Szo., Vas.).

Nem f@nﬂl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6? "A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Izland
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/756/001
EU/1/12/756/002
EU/1/12/756/003
EU/1/12/756/004
EU/1/12/756/005
EU/1/12/756/006
EU/1/12/756/007
EU/1/12/756/008
EU/1/12/756/009
EU/1/12/756/010
EU/1/12/756/011
EU/1/12/756/012
EU/1/12/756/013
EU/1/12/756/014
EU/1/12/756/015
EU/1/12/756/016
EU/1/12/756/017
EU/1/12/756/018
EU/1/12/756/019
EU/1/12/756/020
EU/1/12/756/021
EU/1/12/756/022
EU/1/12/756/023
EU/1/12/756/024
EU/1/12/756/025
EU/1/12/756/026
EU/1/12/756/027

9. AFORGALOMBA HOZ
MEGUJITASANAK DA

A forgalomba hozatali e
A forgalomba hozatali e

10. ASZ()V% LLENORZESENEK DATUMA

I ENGEDELY ELSO KIADASANAK /

s6 kiadasanak datuma: 2012. marcius 15.
ly legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. november 11.

'
A gyogys @96’5216'(65 informéacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) internetes honlapjan

(http:// ‘.ema.europa.eul) talalhato.

?\
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http://www.ema.europa.eu/

I, MELLEKLE’Q
A GYARTASI TETELEK VEgtgL ZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY \?LATOZASOK AZ ELLATASES
HASZNALAT KAP

A FORGALO HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETEé S KOVETELMENYEI
FEL T 61 K VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZFONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felels gyartd neve és cime

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

S
C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES Q‘b
KOVETELMENYEI

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update re t,ﬁUR)

' .

@e ezdésében
zott unios referencia

altozata szerinti

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkéne

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossa

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissi

kovetelményeknek megfeleléen kell benyjtani. @Q
\N

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AS@OGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA VON ZOAN
e Kockéazatkezelési terv \(\<>

A forgalomba hozatali engedély jogosult AH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jova t kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, k farmakovigilanciai tevékenységeket ¢s beavatkozasokat

elvégzi. @.

A frissitett kockéazatkezelgési gv enyujtando a kovetkez6 esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gy'éﬁrﬂgyndkség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazat @ si rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio &rkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
%/égyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizéalasra iranyuld) tjabb,

biztonség%)

meg%@ 6 eredmények sziiletnek.
S

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Glidipion 15 mg tabletta

pioglitazon
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ,.:\, |
N
15 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként. %/l/
S
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ((\V
N
Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkert olvassa el a betegt"' atot.
66
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~AY
Ny
14 tabletta . @Q
28 tabletta \\
30 tabletta \(b‘
50 tabletta (b
56 tabletta O/\/
84 tabletta \(\
90 tabletta (b‘
98 tabletta \Q
100 tabletta (Q

5. AZ ALKALMAZASSAUKAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) «O
N\

Hasznalat elott olgf?} a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd azasra.

X

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
RMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A ggégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour Q

Izland '
,\/\‘»

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) oxs

EU/1/12/756/001 [14 tabletta] o
EU/1/12/756/002 [28 tabletta] A
EU/1/12/756/003 [30 tabletta] @\
EU/1/12/756/004 [50 tabletta] o)
EU/1/12/756/005 [56 tabletta] %)
EU/1/12/756/006 [84 tabletta] Q@
EU/1/12/756/007 [90 tabletta] . Q
EU/1/12/756/008 [98 tabletta] N
EU/1/12/756/009 [100 tabletta] \fo

N

13. AGYARTASI TETEL SZAMA (W~

-

>
A\Q)
\O(Q

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDEDHETOSEGE

xoﬁkb

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
oV

| 16. BRAILAE\IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
"2

Glidipkggmg

e

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Glidipion 15 mg tabletta
pioglitazon

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Actavis Group PTC ehf. (logd) Q‘b
%)

3. LEJARATIIDO Y

Felh.: ‘\*v

4. AGYARTASI TETEL SZAMA (\Q

Gy.sz..

2>

5. EGYEB INFORMACIOK (KIZAROLAGY14, 28, 56, 84 ES 98 TABLETTAT
TARTALMAZO NAPTARKISZERELESREVONATKOZOAN)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Glidipion 30 mg tabletta

pioglitazon
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ,.:\, |
N
30 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként. %/l/
S
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ((\V
N
Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért olvassa el a betegt"' atot.
66
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~AY
Ny
14 tabletta . @Q
28 tabletta \\
30 tabletta \(b‘
50 tabletta (b
56 tabletta O/\/
84 tabletta \(\
90 tabletta (b‘
98 tabletta \Q
100 tabletta (Q

5. AZ ALKALMAZASSAUKAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) «O
N\

Hasznalat el6tt OI%TS? a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd azasra.

X

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
RMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A ggégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour Q

Izland '
,\/\‘»

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) oxs

EU/1/12/756/010 [14 tabletta] o
EU/1/12/756/011 [28 tabletta] A
EU/1/12/756/012 [30 tabletta] @\
EU/1/12/756/013 [50 tabletta] o)
EU/1/12/756/014 [56 tabletta] %)
EU/1/12/756/015 [84 tabletta] Q@
EU/1/12/756/016 [90 tabletta] . Q
EU/1/12/756/017 [98 tabletta] N
EU/1/12/756/018 [100 tabletta] \fo

N

13. AGYARTASI TETEL SZAMA (W~

-

>
A\Q)
\O(Q

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDEDHETOSEGE

xoﬁkb

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
oV

| 16. BRAILAE\IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
"2

Glidipi@@mg

e

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Glidipion 30 mg tabletta

pioglitazon
X
2. RN
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE A
bv
Actavis Group PTC ehf. (logd) @
r rr A®
3. LEJARATI IDO \
o\ )

Felh.: 6@

4, A GYARTASI TETEL SZAMA . »
N
Gy.sz. (b@
(&

5. EGYEB INFORMACIOK (KIZAROMRG A 14, 28, 56, 84 ES 98 TABLETTAT
TARTALMAZO NAPTARKISZERELESRE VONATKOZOAN)

K \O((\
Sze. (b'

Csiit. O&Q

S0 <

Vas. &
e
Y
O
S
v
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Glidipion 45 mg tabletta

pioglitazon
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ,.:\, |
N
45 mg pioglitazon (hidroklorid forméajaban) tablettanként. %/l/
S
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ((\V
N
Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokeért olvassa el a betegt" ckoZtatoét.
66
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~AY
Ny
14 tabletta . @Q
28 tabletta \\
30 tabletta \(b‘
50 tabletta (b
56 tabletta O/\/
84 tabletta \(\
90 tabletta (b‘
98 tabletta \Q
100 tabletta (Q

5. AZ ALKALMAZASSAUKAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) «O
N\

Hasznalat elott olg@ a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at térténd azasra.

X

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
RMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A ggégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour Q

Izland '
,\/\‘»

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) oxs

EU/1/12/756/019 [14 tabletta] o
EU/1/12/756/020 [28 tabletta] A
EU/1/12/756/021 [30 tabletta] @\
EU/1/12/756/022 [50 tabletta] o)
EU/1/12/756/023 [56 tabletta] %)
EU/1/12/756/024 [84 tabletta] Q@
EU/1/12/756/025 [90 tabletta] . Q
EU/1/12/756/026 [98 tabletta] N
EU/1/12/756/027 [100 tabletta] \fo

N

13. AGYARTASI TETEL SZAMA (W~

-

>
A\Q)
\O(Q

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDEDHETOSEGE

xoﬁkb

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
oV

| 16. BRAILAE\IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
"2

Glidipi&!?mg

e

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Glidipion 45 mg tabletta

Pioglitazon
N
o \(\
2- 1
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE %6
Actavis Group PTC ehf. (logd) 6\6
R\
3. LEJARATIIDO oM
Felh.: Q@
o N
4, A GYARTASI TETEL SZAMA N
5\"0
Gy.sz. /\:b'
O

5.  EGYEB INFORMACIOK (KIZAROLAG A 14, 28, 56, 84 ES 98 TABLETTAT

TARTALMAZO NAPTARKISZERERESRE VONATKOZOAN)
.

H. \O

K. Qo)

Sze. O\Q

Csiit.

P 5

Szo. &
Vas. %/\/Q
S
S
?\
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Glidipion 15 mg, 30 mg és 45 mg tabletta
Glidipion 15 mg tabletta
Glidipion 130mg tabletta
Glidipion 45 mg tabletta

pioglitazon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is $z( e
lehet. O

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszereszéhez. /\/

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mas Gﬂ‘hert

szamara artalmas lehet még abban az esethen is, ha a betegsége tlinetei az Onéhgzhasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvo gy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen Iehet@es mellékhatasra is

vonatkozik. Léasd 4. pont.
!
2
)

A betegtajékoztaté tartalma:
. Milyen tipusu gyogyszer a Glidipion és milyen betegségekc&n alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Glidipion szedése el6tt .
Hogyan kell szedni a Glidipion-t? \\
Lehetséges mellékhatasok \(b
Hogyan kell a Glidipion-t tarolni? (b.
A csomagolas tartalma és egyéb informacio /l/

O

1. Milyen tipusu gyogyszer a Glidip@{@' milyen betegségek esetén alkalmazhaté ?

ocupwNE

A Glidipion pioglitazont tartalma y vércukorszint-csokkent6 gyogyszer (antidiabetikum),
amelyet a 2-es tipust (nem inzuli 20) cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére alkalmaznak
azokban az esetekben, amikor formin nem megfeleld vagy nem hat kielégitéen. A

cukorbetegségnek ez a ti}g@n szerint felnéttkorban alakul ki.

A Glidipion a 2-es ti cukorbetegségben azéltal segit a vércukorszint szabalyozasaban, hogy
el6segiti a szervezet'altal termelt inzulin hatékonyabb felhasznalasat. Kezel6orvosa ellenérizni fogja,
hogy a Glidipi(@ ésenek kezdete utan 3 — 6 honappal megfelelden hat-e a gyogyszer.

A Glidipi ‘(D%agéban alkalmazhat6 azoknal a betegeknél akik nem szedhetnek metformint és
akiknég@éta, illetve testmozgas nem biztositja a vércukorszint szabalyozasat, vagy adhatd mas,

olyan yszerekkel (pl. metformin, szulfonilurea vagy inzulin) végzett kezelés mellett is,
ani%kkel nem volt elérhetd a vércukorszint megfeleld kontrollja .

2. Tudnivalok a Glidipion szedése elott

Ne szedje a Glidipion-t

- ha tulérzékeny (allergias) a pioglitazonra vagy a Glidipion barmely mas 0sszetevéjére (az
Osszetevok felsorolasa a 6. pontban talalhato).

- ha szivelégtelenségben szenved vagy kordbban volt mar szivelégtelensége.

- ha méajbetegsége van.

- ha volt mar diabéteszes ketoacidozisa (a cukorbetegség egyik szovédménye, ami gyors fogyast
és hanyingert vagy hanyéast okoz).

31



- ha valaha higyhdlyag-daganatban szenvedett vagy jelenleg is ebben a betegségben szenved.
- ha vért lat a vizeletében és ezt kezel6orvosa még nem Vvizsgalta.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gylgyszer szedése el6tt beszéljen kezelorvosaval:

- ha a szervezete visszatartja a vizet (folyadékretencid) vagy szivelégtelensége van, killénésen ha
75 évesnél idosebb. El kell mondania kezeldorvosanak, ha gyulladasgatlo gyogyszereket szed,
melyek szintén okozhatnak folyadékvisszatartast és vizenyot.

- ha egy speciélis, cukorbetegseg okozta szembetegsége, Un. makula 6démaja van (szemfeneki
duzzanat).

- ha cisztak vannak a petefészkén (policisztas ovarium szindroma). Ez esetben fokozodhat a
teherbeesés valdszintlisége, mivel ha Glidipion-t szed, Gjbol peteérés kovetkezhet be.
Amennyiben ez vonatkozik Onre, hasznéljon megfeleld fogamzasgatld modszert a nemlgn@‘
terJesseg elkeriilésére.

- ha méj- vagy szivpanaszai vannak. Miel6tt elkezdi szedni a Glidipion-ot, vérmintat
venni Ontél, hogy ellenérizzék a majmiikddését. A vizsgalatot id6kdzonként megj
Néhany betegnél, akiknél régota fennallt a 2-es tipusl cukorbetegség és szi\{bé@; , vagy ha

korabban széliités (sztrok) érte 6ket, a pioglitazon- és inzulin-kezelés alatt s égtelenség
alakult ki. A lehet6 leghamarabb értesitse kezeléorvosat, ha a szivelégtelgjé olyan tiineteit
észleli, mint pl. a szokatlan nehézlégzés vagy gyors testtdmeg- gyara& Yilletve helyi
duzzanat (6déma).

Ha a Glidipion-t a cukorbetegség kezelésére szolgalo egyéb gyogy: el egylitt szedi valosziniibb,
hogy vércukorszintje a normalis szint ala csokken (hlpogllkemla)Q

A vorosvérsejtek szamanak csokkenését is tapasztalhatja s\sgﬁzegenyseg)

Csonttorés
A pioglitazont szed6 betegeknél nagyobb szamba Itek csonttorést, foként néknél. Kezelborvosa
figyelembe veszi majd ezt a cukorbetegsége k kor

Gyermekek és serdiilok \9(0
A készitmény alkalmazésa 18 éves kor,&‘ gyermekeknél nem ajanlott.

Egyeb gyogyszerek és a Glidipi \
Feltétlentl tajékoztassa kezelg5 sat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett f@ ogyszereirol.

On éaltalaban folytathatjdegyéb gyogyszereinek szedését a Glidipion-pal végzett kezelés alatt.
Azonban blzonyos yszerek kuléndsen nagy valoszintiséggel befolyasolhatjak a cukor

mennyiségét a

- gem |b®(a koleszterinszint csokkentésére alkalmazzak)

- rifa (tuberkuldzis és egyéb fertézések kezelésére alkalmazzak)
Téjékoﬁlzezeléorvosét vagy gyogyszerészét, ha ezek kozil valamelyiket szedi. Vércukorszintjét
ellenérizni fogjak és lehet, hogy a Glidipion adagjat médositani kell.

A Glidipion egyidejii bevétele étellel és itallal
A tablettait étellel vagy étkezéstdl fiiggetleniil is beveheti. A tablettakat egy pohar vizzel nyelje be.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Orvosa azt tanacsolja majd, hogy hagyja abba a gyégyszer szedését.

32



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A pioglitazon nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket,
azonban legyen dvatos, ha lataszavart tapasztal.

A Glidipion lakt6z-monohidrétot tartalmaz

Ez a gyogyszer laktoz-monohidratot tartalmaz. Amennyiben kezel8orvosa kordbban mar
figyelmeztette arra, hogy On bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni a
Glidipion-ot.

3. Hogyan kell szedni a Glidipion-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden sz‘e@
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszeré

A szokasos kezd6 adag egy 15 mg-o0s vagy 30 mg-os pioglitazon tabletta, amit naponta%zer kell
bevennie. Kezeldorvosa az adagot a maximalis, napi egszer 45 mg-ra emelheti. Kezel§@yvesa fogja
megmondani Onnek, hogy mekkora adagot kell szednie. {d\

Ha ugy érzi, hogy a Glidipion hatéasa tul gyenge, értesitse orvosat.

A Glidipion étellel vagy anélkiil is bevehetd. ®

Abban az esetben, amikor a Glidipion-t mas, cukorbetegség kezeléséreidzolgalo gyogyszerrel (mint az
inzulin, a klérpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid) egy# di, kzeléorvosa tajékoztatja
Ont arrol, hogy gyogyszereibdl kisebb adagokat kell-e szednie(?)

Orvosa a Glidipion-nal valé kezelés soran iddszakosan @verwzsgalatot Ezzel ellendrizhetd a maj
ép miikodése.

Ha On cukorbetegek szamara javasolt diétat ka zt folytatnia kell a Glidipion szedésének
id6tartama alatt. (b

Testtomegeét rendszeres idc’ikézénként \Qriznie kell; amennyiben a testtomege gyarapodott, errdl
tajékoztassa orvosat.

Ha az eléirtnal tobb Glldlpl%e%b ett be
Ha véletlenil tal sok tabl e, vagy ha valaki mas, illetve gyermek vette be az On gyodgyszerét,

azonnal forduljon orvos gy gydgyszerészhez. VVércukorszintje a normalis ala csokkenhet, ami
cukor fogyasztasaval lheto Javasolt, hogy mindig tartson maganal kockacukrot, édességet,
kekszet vagy cukr molcslevet.

Ha elfelejt‘et@/enm a Glidipion-t
A Glidipi @ eldiras szerint naponta vegye be. Mindazonaltal, ha elfelejtette bevenni a soron
kovetk %dagj at, a szokdsos adagolési rend szerint folytatva vegye majd be a kovetkez6 adagot. Ne
ve en% étszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

A 14,28, 56, 84 és 98 tablettat tartalmazo kiszerelések esetében ellendrizheti, hogy melyik napon
vette be az utolso Glidipion tablettat, ha megnézi a buborékcsomagolasra nyomtatott naptart.

Ha idé elétt abbahagyja a Glidipion szedését
A Glidipion-t a megfelel6 hatas érdekében minden nap be kell vennie. Ha abbahagyja a Glidipion
szedését vércukorszintje megemelkedhet. Beszéljen orvosaval miel6tt abbahagyja ezt a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, melyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A betegek elsésorban a kdvetkez6 sulyos mellékhatasokat tapasztaltak:

Szivelégtelenség gyakran jelentkezik (10-bél legfeljebbl betegnél) a pioglitazont inzulinnal egyutt
alkalmaz6 betegeknél. A tiinetek a szokatlan Iégszomj vagy gyors testtdmeg-gyarapodas, illetve helyi
duzzanat (6déma). Amennyiben On ezek barmelyikét tapasztalja, kiillondsen akkor, ha On 65 évesnél
iddsebb, azonnal kérjen orvosi segitséget.

HUgyholyag-daganat nem gyakran fordul €16 (100-bol legfeljebb 1 betegnél) a pioglitazont szedd N
betegeknél. A jelek és tiinetek kozé tartozik vér megjelenése a vizeletben, fajdalmas vizelet( @ agy
hirtelen késztetés a vizeletiiritésre. Amennyiben On ezek barmelyikét tapasztalja, a lehet
leghamarabb beszéljen kezelGorvosaval. g

Helyi duzzanatot (6déma) szjntén nagyon gyakran tapasztalnak a pioglitazont i@ﬁnnal egyutt
kapd betegek. Amennyiben On ezt a mellékhatast tapasztalja, a lehetd legham@)b beszéljen

kezelOorvosaval. . \

Csonttorésekrdl gyakran (10-bél legfeljebb 1 betegnél) szamolnak be litazont szed6
nébetegeknél, és jelentettek csonttorést a pioglitazont szed6 férfibe ¢l is (ezek gyakorisaga a
rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg). Amennyiben & t a mellékhatast tapasztalja, a
lehet6 leghamarabb beszéljen kezeldorvosaval. . @

gyakorisaga nem ismert) ugyancsak beszamoltak a pioghtazont szeds betegeknél. Amennyiben On
el6szor tapasztalja ezt a mellékhatast, a lehetd leﬁ rabb beszéljen kezeléorvosaval. Akkor is
mihamarabb forduljon orvosdhoz, ha a mar mg(g homalyos latdsanak tiinetei rosszabbnak.

\Y
A szemfenék duzzanata (vagy az ott felhalmoz6dé folyziq@\ miatti homalyos latasrél (amelynek

Allergias reakciokrél (melyek gyakoriséa
Ha sulyos allergias reakcidkat tapasztak{®
torok vizeny6s duzzanatat, melyek\11
gyogyszer szedését és a lehetd leg%

ismert) szamoltak be a Glidipion-t szed6 betegeknél.
ek kozott csalankittést, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a
égzést vagy nyelési nehézséget is okozhatnak, hagyja abba a
arabb beszéljen kezel6orvosaval.

Tovabbi mellékhatéasok, a@e egyes, pioglitazont szedd betegek tapasztaltak:
Gyakori (10-bél legfeliebb 1 beteget érinthetnek)

- léguti fertézﬁ/

- latési ren@ €sség

- testtomeég-novekedés

- zs aserzet

N g%ori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

- ellékureg gyulladas (szinuszitisz)

- almatlansag (inszomnia)

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)
- a majenzimszintek emelkedése

- allergias reakciok

A kovetkez6 tovabbi mellékhatasokat észlelték a pioglitazont mas vércukorszintet csokkentd
gyogyszerrel egylitt szed6 betegek egy részénél:
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Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthetnek)
- csokkent vércukorszint (hipoglikémia)

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- fejfajas
- szedulés
- izlleti f4jdalom
- impotencia
- hatfajas
- lIégszomj
- kismértékli vorosvérsejtszam csokkenes
- haspuffadas
N

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek) "0.0
- cukor jelenléte a vizeletben, fehérje jelenléte a vizeletben %/l/

- enzimszintek emelkedése g

- forgo jellegii szédiilés (vertigo) %)

- verejtékezés Q(\

- faradtsagérzet %

- étvagyfokozodas ‘ ﬁ

Mellékhatasok bejelentése 66

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldor @! vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellék is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenll a hatsag részére is bejelentheti azAf” filggelékben talalhato

elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentéseve ‘Q\is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonségo\ Imazéséval kapcsolatban.

,\/’b
O
5. Hogyan kell a Glidipion-t tarolni? \(\

O

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartan@

A dobozon és a buborékcsomagola Itiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a
Glidipion-t. A lejarati id6 az adon%nap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igén)‘@lb leges tarolast.

Semmilyen gyégysze@g dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, h g&;nit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet véq@t.

)
6. @magolés tartalma és egyéb informaciok

Migartalmaz a Glidipion
- A hatdanyag a pioglitazon.
15 mg, 30 mg vagy 45 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.
15 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.
30 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.
45 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.
- Egyéb 6sszetevok: laktoz-monohidrat, hidroxipropilcellul6z, karmelldz-kalcium és
magnézium-sztearat.
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Milyen a Glidipion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Glidipion 15 mg tabletta fehér, kerek, lapos, metszett él{1, 5,5 mm atmér6ji tabletta, egyik oldalan

., TZ15” bevéséssel.

A Glidipion 30 mg tabletta fehér, kerek, lapos, metszett élii, 7 mm atmérdj tabletta, egyik oldalan

., 1230 bevéséssel.

A Glidipion 45 mg tabletta fehér, kerek, lapos, metszett élii, 8 mm atmér6jii tabletta, egyik oldalan

., TZ45” bevéséssel.

A tablettak, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 és 100 tablettat tartalmaz6 aluminium buborékcsomagolas

kiszerelésben kertilnek forgalomba.

A 14, 28, 56, 84 és 98 tablettat tartalmazo kiszerelésekben a buborékcsomagolasra ranyomtattak a hét

napjainak réviditéseit (H, K, SZE, CS, P, SZO, V).
Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Izland

Gyarto

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

XN\
,\/’b

N
o
S
oS

>

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseix(@duljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez: (b‘

Belgié/Belgique/Belgien

&

Actavis Group PTC ehf.

IJsland / Islande / Island ‘z\p
O

Bbnarapus
AxtaBuc EAJ] s\o

Ten.: +359 2 489 95 N
Ceska republik
Teva Pharma %als CR, s.r.o.

Tel: +42 @ 111
D

Te enmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Actavis Group PTC ehf.
Island

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EAlLGoo

Lietuva
UAB "Sicor Biotech"
Tel: +370 5 266 0203

Luxembourg/Luxemburg
Actavis Group PTC ehf.
Islande / Island

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta
Actavis Ltd.
Tel: +35621693533

Nederland
Actavis Group PTC ehf.
IJsland

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
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Specifar ABEE
TnA: +30 210 5401500

Espafia

Actavis Group PTC ehf.

Islandia

France

Actavis Group PTC ehf.

Islande

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Actavis Ireland Limited

Tel: +353 (0)21 4619040

island

Actavis Group PTC ehf.

Simi: +354 550 3300

Italia

Aurobindo Pharma (ltalia) s.r.1.

Tel: +39 0296392601

Kvmpog

Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500
EXLGSa

Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvij

Tel: +371 673 23 666

A betegtajékoztatd I@(ébbi felulvizsgalatanak datuma:<{EEEE. honap}>

A gyogyszerrol

N
i

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43(0)1 97007 0

Polska

Actavis Export Int. Ltd., Malta.

Kontakt w Polsce:
Tel: (+48 22) 512 29 00

Portugal

Aurovitas, Unipessoal, Lda

Tel: +351 214 185 104

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republi A \A
TEVA Pharmace S
+421 2 57 26 7

Suomlan@

ratlopw Oy

Puh& »+358 (0)20 180 5900

/iverlge

(b‘(\
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eva Sweden AB
+46 42 12 11 00

United Kingdom

Actavis UK Limited
Tel: +44 1271 385257

XN
¢ Q
O

%

o)

Q(\

Slovakia s.r.oTel:

etes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://wwyv.m\ﬁ_}aj. uropa.eu/) talalhato.


http://www.emea.europa.eu/
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