I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta
Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta
Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta
15 mg pioglitazon (hidroklorid forméjaban) tablettanként.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta
30 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.

Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tabletta
45 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
Pioglitazone Teva Pharma 15 mq tabletta

Fehér vagy tortfehér szinii, kerek, domboru tabletta, egyik oldalan ,,15”, a mésik oldalan pedig
»TEVA” mélynyomasu jelzéssel ellatva.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mq tabletta
Fehér vagy tortfehér szinii, kerek, dombort tabletta, egyik oldalan ,,30”, a masik oldalan pedig
,» TEVA” mélynyomasu jelzéssel ellatva.

Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tabletta
Fehér vagy tortfehér szinii, kerek, dombort tabletta, egyik oldalan ,,45”, a masik oldalan pedig
» TEVA” mélynyomasu jelzéssel ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépiés javallatok

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

Monoterapiaban

- olyan diétaval és fizikai aktivitassal nem megfelelden kontrollalt felndtt betegek (kuilondsen
thlsulyosak) esetén, akiknél a metformin-kezelés az ellenjavallatok, illetve intolerancia miatt
nem megfeleld.

A pioglitazon inzulinnal kombinacioban is javallt olyan 2-es tipusu diabeteszben szenved6 felnétt
betegeknél, akiknél a glykaemias kontroll inzulin mellett nem kielégit6 és akiknél a metformin
ellenjavallatok vagy intolerancia miatt nem alkalmazhaté (lasd 4.4 pont).

A pioglitazon-kezelés megkezdését kovetéen 3-6 honap elteltével felil kell vizsgélni, hogy a beteg
kezelésre adott terapiés valasza (pl. HbA1c érték csokkenése) megfelel6-e. Azoknal a betegeknél, akik
nem mutatnak megfelel$ valaszt, a pioglitazon-kezelést fel kell fuggeszteni. A tartos kezelés
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lehetséges kockazatait szem el6tt tartva, a gyogyszert felird orvosnak rendszeres feliilvizsgalatok soran
ellendriznie kell a pioglitazon elényeinek fennmaradasat (1asd 4.4 pont).

4.2 Adagolés és alkalmazéas

Adagolés

Kezdetben naponta egyszer 15 mg vagy 30 mg pioglitazon adhatd. Az adag fokozatosan emelhetd napi
egyszeri 45 mg-ig.

Inzulinnal valé kombinécié esetén a jelenlegi inzulinadag folytathatd a pioglitazon-kezelés
elkezdésekor. Ha a betegek hypoglykaemiarél szamolnak be, az inzulin adagjat csokkenteni kell.

Kilonleges betegcsoportok

Idosek

Id6s betegek esetében az adag mddositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont). Az orvosnak a kezelést a
rendelkezésre all6 legalacsonyabb adaggal kell kezdeni és az adagot fokozatosan kell emelni,
kaléndsen, ha a pioglitazont inzulinnal kombinalva alkalmazzak (lasd 4.4 pont Folyadékretencio és
szivelégtelenség).

Vesekarosodas

Vesekarosodas (kreatinin clearance > 4 ml/perc) esetén nem sziikséges az adag modositasa (lasd
5.2 pont). Dializalt betegek kdrében nem all rendelkezésre tapasztalat, ezért ilyen betegek esetében a
pioglitazon nem alkalmazhato.

Majkarosodas

Majkérosodas esetében a pioglitazon nem alkalmazhatd (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Gyermekpopulacié

A pioglitazon biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek és 18 éves kor alatti serdiil6k esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazés médija

A pioglitazon tablettadkat szajon at, naponta egyszer, étkezés kdzben vagy étkezések kozott kell
bevenni. A tablettakat egy pohar vizzel kell lenyelni.

4.3  Ellenjavallatok
A pioglitazon alkalmazéasa az alabbi esetekben ellenjavallt:

- a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

- fennall6 szivelégtelenség vagy az anamnézisben el6forduld szivelégtelenség (NYHA | — 1V)

- majkarosodas.

- diabéteszes ketoacidosis

- hagyholyag carcinoma vagy higyhélyag carcinoma a kértdrténetben.

- kivizsgalatlan makroszkopikus haematuria.



4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Folyadékretencio és szivelégtelenség

A pioglitazon folyadékretenciot okozhat, amely szivelégtelenséget valthat ki, vagy stlyosbithatja a
fennallo szivelégtelenséget. Azon betegek kezelésekor, akiknél fennall a pangésos szivelégtelenség
kialakulasanak legalabb egy kockazati tényezdje (pl. el6zetes miokardialis infarktus vagy tlineteket
okozo koronéria betegség vagy id6s betegek), a rendelkezésre allo legkisebb adaggal kell kezdeni a
kezelést és a dozist fokozatosan kell emelni. A betegeknél figyelni kell szivelégtelenség jeleire és
tlneteire, a testtdmeg ndvekedésére vagy oedemara kiléndsen azokndl; akiknél csdkkent a sziv rezerv
kapacitasa. A készitmény forgalomba hozatalat kvetden egyes esetekben szivelégtelenség
kialakulasat jelezték pioglitazon és inzulin kombinalt alkalmazésa esetén vagy akiknél az
anamnézisben szivelégtelenség szerepelt. A betegeknél a pioglitazon és az inzulin kombinalt
alkalmazésa esetén figyelni kell a szivelégtelenség jeleit és tlineteit, a testtémeg ndvekedését vagy
oedemét. Mivel az inzulin és a pioglitazon alkalmazésa egyarant folyadékretenciot okoz, egyidejii
adasuk fokozhatja az oedema kockézatat. A forgalomba hozatalt kévetéen periférias 6déma és
szivelégtelenség eseteit jelentették olyan betegeknél, akik pioglitazont és nem szteroid
gyulladascsokkentdket, koztiik szelektiv COX-2-gatlokat alkalmaztak egyidejiileg. A kardialis allapot
barmely romlésa esetén a pioglitazon kezelést fel kell fliggeszteni.

Egy kardiovaszkularis végpontu pioglitazon-vizsgalatot végeztek olyan 75 év alatti, 2-es tipusu
diabeteszben szenvedo betegek bevonasaval, akiknél mar fennallt jelent6s nagyérbetegség. A
korabban elkezdett antidiabetikus és kardiovaszkularis kezelés mellé pioglitazont vagy placebdét adtak,
maximum 3,5 évig. Ez a vizsgalat a szivelégtelenségrol szolo jelentések szamanak emelkedését
mutatta, mindazonaltal ez nem vezetett a mortalitas ndvekedéséhez ebben a vizsgalatban.

Idések

A sulyos szivelégtelenség megnovekedett kockazata miatt idds betegeknél az inzulinnal torténd
kombinacios alkalmazast fokozott kordltekintéssel kell megfontolni.

Idos betegek esetében az elényok és kockazatok mérlegelését az életkorral 6sszefliggd kockazatok
(ktléndsen a hugyholyag carcinoma, a csonttorések és a szivelégtelenség) figyelembe vételével mind

a kezelés megkezdése el6tt, mind a kezelés soran gondosan el kell végezni.

Hugyhdlyag carcinoma

Egy kontrollalt klinikai vizsgélatokon alapuld meta-analizis szerint gyakrabban jelentettek holyagrakot
a pioglitazonnal kezelt (12 506 beteg kozul 19 esetben, 0,15%), mint a kontroll csoportban

(10 212 beteg kozil 7 esetben, 0,07%) HR = 2,64 (95% CI 1,11-6,31; p = 0,029). Azon betegek
kizarasa utan, akik a vizsgalati gyogyszert, a holyagrak diagnozisat megel6zden kevesebb, mint egy
évig kaptak, a pioglitazon csoportban 7 eset (0,06%), mig a kontroll csoportban 2 eset (0,02%) maradt.
Epidemioldgiai vizsgalatok eredményei szintén arra engedtek kovetkeztetni, hogy a pioglitazonnal
kezelt diabeteses betegeknél fennall a holyagrak kismertékben fokozott kockézata, azonban nem
minden vizsgélatban azonositottak statisztikailag szignifikans kockéazatndvekedést.

A pioglitazon kezelés megkezdése el6tt a hugyhodlyag carcinoma kockazati tényezéit értékelni kell (a
kockazatok az életkor, dohanyzas, bizonyos foglalkozasi és kemoterapias dgensek expozicioja, pl.
ciklofoszfamid vagy korabbi sugarkezelés a medence teriiletén. A pioglitazon kezelés megkezdése
elott minden makroszkopikus haematuriat ki kell vizsgalni.

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal forduljanak orvosukhoz tanacsért, ha a kezelés soran
makroszkopikus haematuria vagy egyéb tlnetek, pl. dysuria vagy siirget6 vizelési inger jelentkezik.



A majfunkcio ellendrzése

A forgalomba hozatal utan ritkdn hepatocellularis diszfunkciorol szamoltak be (lasd 4.8 pont),ezért
ajanlott a pioglitazont szedd betegek majenzimeinek idészakos monitorozasa. A majenzimeket a
pioglitazon kezelés megkezdése el6tt minden betegnél ellendrizni kell. Pioglitazon kezelés nem
indithatd olyan betegek esetében, akiknél magas kiindulasi majenzimszinteket mértek

(ALT > 2,5-szerese a normal érték fels6 hataranak), vagy majbetegségre utalé barmely egyéb
bizonyiték esetén.

A pioglitazon terapia elkezdését kovetden a majenzimszintek idészakos ellendrzése ajanlott a klinikai
kép alapjan. Ha az ALT szintek a normal tartomany haromszorosa folé emelkednek a pioglitazon
terapia soran, a majenzimszinteket a lehet6 leghamarabb Gjra meg kell hatarozni. Ha az ALT a normal
tartomany felso szintjének haromszorosa felett marad, a kezelést fel kell fliggeszteni. Ha rendellenes
majmitkodésére utal6 tiinetek jelennek meg, koztiik egyértelmii okkal nem magyardzhat6 hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, faradtsag, anorexia és/vagy sotét szinii vizelet, a majenzimeket ellenérizni kell.
A pioglitazon kezelés folytatasardl valo dontést a laboratériumi értékelésekig a klinikai allapot
megitélése alapjan kell meghozni. Ha sargasag alakul ki, a gyogyszer alkalmazésat fel kell
fuggeszteni.

Hizas

A pioglitazonnal végzett klinikai vizsgalatok soran dozisfliggd stlygyarapodast észleltek, mely a
zsirszovet felszaporodasa és esetenként a folyadékretencio kdvetkezmenye lehet. Némely esetben a
testtdmeg-ndvekedés a szivelégtelenség egyik tiinete lehet, ezért a testtémeg szoros ellendrzése
szlikséges. A diabetes mellitus kezelésének része a diétas kontroll. A betegeket figyelmeztetni kell a
kalériakontroll szigor( betartasara.

Hematoldgia

A pioglitazon kezelés soran az atlagos hemoglobinszint és a hematokrit érték kismértékii csokkenését
(4%, ill. 4,1% relativ csokkenés) figyelték meg, amely 6sszhangban &ll a hemodilucidval. Hasonl6
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 szulfonilureaval és inzulinnal kezelt betegek (1% - 2%-0s
hemoglobinszint és 1% - 3,2%-0s hematokrit érték relativ csokkenés) esetében is.

Hypoglykaemia

A megndvekedett inzulinérzékenység kovetkeztében pioglitazont szulfonilurea készitménnyel kettds
vagy harmas oralis kombinacidban vagy pioglitazont inzulinnal kettés kombinacioban alkalmazé
betegeknél fennallhat a dozisfiiggd hypoglykaemia kockazata, és sziikségessé valhat a szulfonilurea
vagy az inzulin adagjanak csokkentése.

Szembetegsegek

Tiazolidin-dionokkal — beleérteve a pioglitazont — kapcsolatban a forgalomba hozatalt kovet6en a
latasélesség csokkenesevel jard diabéteszes macula oedema friss kialakulasarol vagy rosszabbodésardl
szamoltak be. Ezen betegek koziil soknal jelentkezett egyidejli periférias oedema. Nem tisztazott, hogy
van-e kdzvetlen kapcsolat a pioglitazon és a macula oedema ko6z6tt, de a kezel6orvosnak gondolnia
kell a macula oedema lehetdségére, ha a beteg a latasélesség zavararol szamol be. Ekkor meg kell
fontolni a szemészeti kivizsgalast.

Eayéb

A maximum 3,5 éves id6étartamu randomizalt, kontrollos, kettés-vak klinikai vizsgalatokbol
(melyekbe t6bb mint 8100 pioglitazonnal és 7400 komparatorral kezelt beteget vontak be) szarmazé



csonttdréses mellékhatasok 6sszesitett elemzésében a ndk csontéréseinek emelkedett incidenciajat
észlelték.

Toréseket a pioglitazont szedé nék 2,6%-anal, mig a komparatorral kezelt n6k 1,7%-anal észleltek. A
pioglitazonnal ill. komparéatorral kezelt férfiaknal nem észlelték a torések ardnyanak emelkedését
(1,3% ill. 1,5%).

A szamitott torési incidencia a pioglitazonnal kezelt n6knél 1,9 t6rés/100 beteg-év és a komparatorral
kezelt n6knél 1,1 t6rés/100 beteg-év volt. Ezért ebben az adatallomanyban az észlelt torési kockazat
emelkedése pioglitazonnal kezelt n6knél 0,8 t6rés/100 beteg-év.

A 3,5 éves iddtartamu, kardiovaszkularis kockazatot elemz6 PROactive vizsgalatban a 870,
pioglitazonnal kezelt nébeteg koziil 44 (5,1%; 1,0 torés/100 beteg-év), mig a 905 komparéatorral kezelt
nébeteg koziil 23 (2,5%; 0,5 t6rés/100 beteg év) szenvedett torést. A pioglitazonnal ill. komparéatorral
kezelt férfiaknal nem észlelték a torések ardnyanak emelkedését (1,7% ill. 2,1%).

Néhany epidemioldgiai vizsgalat a csonttorés kockdzatanak hasonlé emelkedésére utalt férfiaknal és
noknél.

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

Az inzulinhatas fokozasanak kovetkezményeként a polycystas ovarium szindrémas betegeknél Ujra
megindulhat az ovul&cio. llyen esetekben fennallhat a teherbeesés kockazata. A betegnek tudnia kell a
teherbeesés kockazatarol, és ha a beteg gyermeket kivan vallalni vagy teherbe esik, a kezelést fel kell
fliggeszteni (lasd 4.6 pont).

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

45 Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Gyogyszerkdlcsdnhatas vizsgalatokban a pioglitazonnak nem volt 1ényeges hatasa a digoxin, warfarin,
fenprokumon és a metformin farmakokinetikajara ill. farmakodinamikajara. A pioglitazon
szulfonilureaval torténd egyiittes alkalmazasa soran nem gyakorolt hatast a a szulfonilurea
farmakokinetikdjara. Human vizsgélatokban nem mutattak ki induktor hatast az indukalhat6 {6
citokrom P450, 1A, 2C8/9 és 3A4A esetén. In vitro vizsgalatokban nem tapasztaltak gatl6 hatast
egyetlen citokrdm P450 izoenzim esetében sem. Ezen enzimek altal lebontott hatéanyagokkal (pl.
orélis fogamzasgatlok, ciklosporin, kalciumcsatorna-gatlék, HMGCoA-reduktaz inhibitorok)
kdlcsonhatasok nem varhatok.

Pioglitazon és gemfibrozil (citokrom P450 2C8 inhibitor) egydttes alkalmazasa esetén arrél szamoltak
be, hogy a pioglitazon AUC-értéke a haromszorosara né. Mivel az dozisfiiggé nemkivanatos
események eldforduldsa gyakoribb lehet, gemfibrozillal egyiittes alkalmazas esetén, sziikségessé
valhat a pioglitazon adagjanak csokkentése. Megfontoland6 a glykaemias kontroll szoros ellendrzése
(l&sd 4.4 pont). Pioglitazon és rifampicin (citokrom P450 2C8 induktor) egyuttes alkalmazésa esetén
arrol szamoltak be, hogy a pioglitazon AUC-értéke 54%-kal csokken. Rifampicinnel egyuttes
alkalmazas esetén sziikségessé valhat a pioglitazon adagjanak emelése. Megfontolandé a glykaemiéas
kontroll szoros ellenérzése (lasd 4.4 pont).



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesséq

Nem allnak rendelkezésre megfelel6 human adatok a pioglitazon terhesség soran torténd
alkalmazaséanak biztonsagardl. Allatvizsgalatokban a pioglitazon a magzat novekedésének
visszamaradasat okozta. Ez a pioglitazonnak az anyai hyperinsulinaemiat és a vemhesség alatt
elé6forduldé megndvekedett inzulinrezisztenciat megsziintetd hatasara volt visszavezethetd, ily moédon
csokkentve a magzati novekedés szamara elérheté metabolikus szubsztratok mennyiségét. E
mechanizmus human jelentésége nem tisztazott, és a pioglitazon a terhesség idGtartama alatt nem
alkalmazhato.

Szoptatas

A pioglitazon jelenlétét kimutattak patkanyok anyatejében. Nem ismeretes, hogy a pioglitazon
kivalasztodik-e human anyatejbe, ezért a pioglitazon nem adhaté szoptatd néknek.

Termékenyseg

Allatokon végzett fertilitasi vizsgalatokban nem volt hatassal a parzasra, a megtermékenyiilésre vagy a
fertilitasi indexre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Pioglitazone Teva Pharma nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez szlikséges képessegeket. Lataszavarokat tapasztalo
betegeknek azonban dvatosaknak kell lenniiik gépjarmiivezetés és gépek kezelése kozben.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Kettés-vak vizsgalatokban pioglitazon kezelésben részesiilé betegeknél a placebohoz képest nagyobb
ardnyban (> 0,5%) és egynél tobb esetben észlelt mellékhatasok az albbiakban keriilnek felsorolasra a
MedDRA altal javasolt nomenklatiraban, szervrendszerek és abszolt gyakorisag szerint osztalyozva.
A gyakorisagi kategoridk definicioja: 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 adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes szervrendszereken bellil a mellékhatasok
csokkend el6fordulasi gyakorisag és ezt kovetden csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra.

Mellékhatas A pioglitazon mellékhatésainak gyakorisaga kezelési protokoll szerint
Kombinacio
Mono- metformin- | szulfonil- | metformin-nal | inzulinnal
terapia nal ureaval és szulfonil-
ureaval
Fert6zo
betegségek és
parazita-
fert6zések
felso léguti gyakori gyakori gyakori gyakori gyakori
fertézések
bronchitis gyakori
sinusitis nem gyakori | nem gyakori | nem gyakori | nem gyakori nem gyakori




Mellékhatas

A pioglitazon mellékhatésainak gyakorisaga kezelési protokoll szerint

Mono-
terapia

Kombinécié

metformin-
nal

szulfonil-
ureaval

metformin-nal
és szulfonil-
ureaval

inzulinnal

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

hagyholyag
carcinoma

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri
betegségek és
tinetek

anaemia

gyakori

Immunrendszeri
betegségek és
tinetek

thlérzékenység €és
allergias reakciok®

nem ismert

nem ismert

nem ismert

nem ismert

nem ismert

Anyagcsere- €s
taplalkozasi
betegségek és
tinetek

hypoglykaemia

nem gyakori

nagyon
gyakori

gyakori

fokozott étvagy

nem gyakori

Idegrendszeri
betegségek és
tinetek

hypaesthesia

gyakori

gyakori

gyakori

gyakori

gyakori

fejfajas

gyakori

nem gyakori

szédiilés

gyakori

almatlansag

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

Szembetegségek és
szemészeti tinetek

lataszavar?

gyakori

gyakori

nem gyakori

macula oedema

nem ismert

nem ismert

nem ismert

nem ismert

nem ismert

A fll és az
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tinetei

forgo jellegii
szedilés

nem gyakori

Szivbetegségek és
a szivvel
kapcsolatos
tinetek

szivelégtelenség®

gyakori




Mellékhatas

A pioglitazon mellékhatésainak gyakorisaga kezelési protokoll szerint

Kombinécié

Mono- metformin- szulfonil- | metformin-nal
terapia nal ureaval és szulfonil-
ureaval

inzulinnal

Légzérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tlnetek

dyspnoe

gyakori

Emésztorendszeri
betegségek és
tinetek

flatulentia

| nemgyakori | gyakori |

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tlnetei

verejtékezés

| nem gyakori |

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tlnetei

csonttorés*

gyakori gyakori gyakori gyakori

gyakori

arthralgia

gyakori gyakori

gyakori

hatfajdalom

gyakori

Vese- és hagyuti
betegségek és
tinetek

haematuria

gyakori

glycosuria

nem gyakori

proteinuria

nem gyakori

A nemi szervekkel
és az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tlnetek

erectilis dysfunctio

| gyakori |

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas
helyén fellépé
reakciok

oedema®

nagyon
gyakori

faradtsagerzet

nem gyakori

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

testtomeg-
novekedés®

gyakori gyakori gyakori gyakori

gyakori




Mellékhatés A pioglitazon mellékhatésainak gyakorisaga kezelési protokoll szerint
Kombinécid
Mono- metformin- szulfonil- | metformin-nal | inzulinnal
terapia nal ureaval és szulfonil-
ureaval
a vér kreatin- gyakori
foszfokinaz
szintjének
emelkedése
laktat- nem gyakori
dehidrogenazszint
emelkedése
alanin nem ismert nem ismert nem ismert nem ismert nem ismert
aminotranszferaz-
szint emelkedése’

Eqgyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

1 A forgalomba hozatalt kdvetéen talérzékenységi reakciokat jelentettek pioglitazonnal kezelt
betegeknél. Ezek kozott a reakcidk kozott anaphylaxia, angiooedema és urticaria szerepel.

2 Lataszavart foként a kezelés korai szakaszaban jelentettek. Ez a vércukorszint valtozasaival all
Osszefliggéshen, és a szemlencse turgoraban és torésmutatdjdban bekdvetkez6 atmeneti valtozasok
kdvetkezménye, amint azt mas, vércukorszintet csokkentd kezelések esetében is megfigyelték.

% Kontrollos klinikai vizsgalatokban a pioglitazont szedk korében a jelentett szivelégtelenség
incidenciaja azonos volt a placebo csoportban, valamint a metforminnal, ill. a szulfonilureaval kezelt
betegek korében megfigyelt szinttel, azonban nétt, ha inzulinnal egyiittesen alkalmaztak. Egy
el6zetesen fennalld nagyérbetegségben szenvedo betegek bevonasaval végzett kardiovaszkularis
végpontl vizsgalatban a sulyos szivelégtelenség incidencidja 1,6%-kal magasabb volt pioglitazon
esetében, mint a placebo-csoportban, ha inzulint tartalmazo6 kezelés mellett alkalmazték.
Mindazonaltal, ez nem vezetett a mortalitas ndévekedéséhez ebben a vizsgalatban. Ebben a
vizsgéalatban a pioglitazont és inzulint kapd betegeknél a szivelégtelenség nagyobb aranyat figyelték
meg a 65 éves vagy id6sebb betegeknél, mint 65 évesnél fiatalabb betegeknél (9,7% szemben a
4,0%-kal). Pioglitazon nélkil inzulinnal kezelt betegeknél a szivelégtelenség aranya 8,2% volt a

65 éves vagy idOsebb betegeknél, szemben a 65 évesnél fiatalabb betegeknél észlelt 4,0%-Kkal.
Szivelégtelenséget jelentettek a pioglitazon szedése kapcsan a forgalomba hozatalt kévetGen, és
gyakrabban jelentették, ha a pioglitazont inzulinnal egyiittesen alkalmazték vagy ha szivelégtelenség
szerepelt az anamnézisben.

* Elvégezték a maximum 3,5 éves idétartamti randomizalt, komparator-kontrollos, kettds-vak klinikai
vizsgalatokbdl (melyekbe tébb mint 8100 pioglitazonnal és 7400 komparatorral kezelt beteget vontak
be) szdrmazd csonttoréses mellékhatasok Gsszesitett elemzését. A pioglitazont szedd n6knél a térések
magasabb aranyat észlelték (2,6%), mint a komparator-csoportban (1,7%). A pioglitazonnal ill.
komparatorral kezelt férfiaknal nem észlelték a torések ardnyanak emelkedését (1,3% ill. 1,5%).

A 3,5 éves iddtartamti PROactive vizsgalatban a 870 pioglitazonnal kezelt ndbeteg koziil 44 (5,1%),
mig a 905 komparatorral kezelt nébeteg koziil 23 (2,5%) szenvedett térést. A pioglitazonnal ill.
komparétorral kezelt férfiaknal nem észlelték a torések ardnyanak emelkedését (1,7% ill. 2,1%). A
forgalomba hozatalt kovetden csonttdréseket jelentettek mind férfi, mind nébetegeknél (1asd 4.4 pont).

Oedemat a tébb mint 1 éven at pioglitazonnal kezelt betegek 6-9%-anél jeleztek a kontrollos klinikai
vizsgalatokban. Az ésszehasonlitod csoportokban (szulfonilurea, metformin) az oedema aranya

2-5% volt. A jelentett oedema esetek altalaban enyhék, illetve kdzepesen sulyosak voltak, és
rendszerint nem igényelték a kezelés megszakitasat.
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® Aktiv komparatorral végzett kontrollos vizsgalatokban a pioglitazon monoterépia esetén az atlagos
testtdmeg-novekedése egy év alatt 2 — 3 kg volt. Ez hasonl6 ahhoz, amit egy szulfonilurea aktiv
komparator csoportban tapasztaltak. A kombinacios vizsgélatokban a metforminhoz adott pioglitazon
tobb, mint egy éves kezelést kovetben atlagosan 1,5 kg-0s, mig a szulfonilureahoz adott pioglitazon
atlagosan 2,8 kg-os testtdmeg-novekedést eredményezett. Az 6sszehasonlitod csoportokban a
szulfonilurea hozzéadésa a metforminhoz atlagosan 1,3 kg-os testtémeg-ndvekedéshez, mig a
metformin hozzéadésa a szulfoniluredhoz atlagosan 1,0 kg-os testtdmeg-vesztéshez vezetett.

" A pioglitazonnal végzett klinikai vizsgalatokban a normalérték felsé hataranak haromszorosat
meghaladé mértékit ALT-emelkedés incidenciaja azonos volt a placebo esetén észlelttel, de kevesebb
volt, mint amit a metformin, ill. a szulfonilurea 6sszehasonlitd csoportokban megfigyeltek. A
pioglitazon-kezelés soran csdkkent a majenzimszintek atlagértéke. A forgalomba hozatalt kdvetd
tapasztalatok szerint ritkan el6fordult majenzimszint-emelkedés és hepatocellularis diszfunkci6. Bar
nagyon ritka esetekben halalos kimenetelrdl is érkezett jelentés, ok-okozati §sszefliggést nem
igazoltak.

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban a betegek az ajanlott legmagasabb, 45 mg/nap dézisnal tobbet vettek be. A
legnagyobb jelentett bevitel 120 mg/nap volt 4 napig, majd 180 mg/nap 7 napon keresztiil, amelynek
kapcsan nem jelentkezett semmilyen tiunet sem.

Hypoglykaemia szulfonilureéval, illetve inzulinnal valé kombinalt kezelés soran fordulhat eld.
Tuladagolas esetén tiineti és altalanos tamogatd kezelés végzendo.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterépias csoport: Antidiabetikus terdpia, vércukorszintcsokkenté gyogyszerek, kivéve
inzulinok, ATC kod: A10BG03

A pioglitazon hatasait az inzulinrezisztencia csokkentése révén fejtheti ki. A pioglitazon valdsziniileg
specifikus magreceptorok (peroxisomalis proliferator aktivalt gamma) aktivalasa utjan hat, melynek
kovetkeztében allatokban a méj, a zsirszovet és a vazizmok sejtjeinek inzulinérzékenysége fokozddik.
A pioglitazon kezelés csokkenti a maj glukoztermelését és inzulinrezisztencia esetén fokozza a
periférias gluk6zhasznositas mértékét.

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 betegek éhomi és posztprandialis glykaemias kontrollja
javul. A jobb glykaemias kontroll révén csokkennek az éhomi és a posztprandialis plazma
inzulinkoncentracidk. Egy, a pioglitazon monoterapiat gliklazid monoterapiaval 6sszehasonlitd
vizsgalatot Kiterjesztettek két évre, hogy felmérjék a terdpias hatasvesztésig (azaz

HbA1: > 8,0% megjelenése a kezelés els6 hat honapjat kdvetden) eltelt id6t. A Kaplan-Meier analizis
szerint a terapias hatasvesztésig eltelt id6 rovidebb volt a gliklaziddal kezelt betegeknél, a pioglitazon
csoporthoz képest. Két év utan a glykaemias kontroll (HbA < 8,0%) a pioglitazonnal kezelt betegek
69%-anal, a gliklaziddal kezeltek 50%-anal egyensulyban volt. Egy két évig tarto vizsgalatban
metformin tartalmd kombinécids kezelésben hasonlitottdk dssze a pioglitazont gliklaziddal. Egy év
utdn a szénhidrat-anyagcsere allapota, melyet a HbA;. kiindulasi értékt6l vald atlagos eltérésével
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mértek, hasonl6 volt mindkét kezelési csoportban. A mésodik év sordn a HbA:. érték romlésa kisebb
mértékii volt a pioglitazonnal kezelt csoportban, mint a gliklaziddal kezeltekében.

Egy placebo-kontrollos vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akiknél harom hdnapos optimalizalt
inzulinkezelés ellenére nem volt kielégité a glykaemias kontroll és pioglitazon- vagy
placebo-kezelésre randomizaltak 6ket 12 honapon at. A pioglitazon-csoportban 0,45%-0s atlagos
HbA. csdkkenést mértek a tovabbra is az inzulin-monoterapiat kapo csoporthoz keépest, és a
pioglitazon-csoportban az inzulin adagjat csokkentették.

A HOMA analizis szerint a pioglitazon javitja a béta sejtek mitkodését, valamint az
inzulinérzékenységet is fokozza. Két éven at tarto klinikai vizsgalatok e hatas fennmaradéasat mutattak.

Egy évig tart6 klinikai vizsgalatokban a pioglitazon rendre szignifikdns mértékben csokkentette az
albumin/kreatinin aranyt a kiindulashoz képest.

A pioglitazon (45 mg monoterapia versus placebo) hatését 2-es tipusu diabetesben egy kisméreti,
18 hetes vizsgalatban tanulmanyoztak. A pioglitazon kezelést szignifikans testtotmeg-novekedes
kiserte. A visceralis zsirdlloméany szignifikansan csokkent, mig az extra-abdominalis zsirtémeg
mennyisége nott. A testzsir eloszlas pioglitazon adasakor végbemend hasonld valtozasait az
inzulinérzékenység javulasa kisérte.

A Klinikai vizsgalatok tobbségében a placeb6hoz képest csokkent plazma 6ssztriglicerid- és szabad
zsirsav-koncentréaciokat, valamint a HDL-koleszterinszintek emelkedését figyelték meg, az
LDL-koleszterinszintek kismértékii, de klinikailag nem jelentés ndvekedésével. Maximum két évig
tartd klinikai vizsgalatokban a pioglitazon a placebo-, metformin- vagy gliklazid kezeléshez képest
csOkkentette a teljes plazma triglicerid- és szabad zsirsav szintet, és névelte a HDL-koleszterint.
Placebdval 6sszehasonlitva a pioglitazon nem novelte statisztikailag szignifikans mértékben az
LDL-koleszterin szinteket, mig metformin és gliklazid kezelés esetében csokkenést tapasztaltak. Egy
20 hetes vizsgalatban - a trigliceridek felszivodasanak és majban torténé szintézisének csdkkentése
révén - az éhomi trigliceridek csdkkentése mellett a pioglitazon csdkkentette a posztprandialis
hypertrigliceridaemidt is. Ezek a hatasok fuiggetlenek voltak a pioglitazon szénhidrat-anyagcserére
gyakorolt hatésaitol és statisztikailag szignifikans mértékben eltértek a glibenklamid hatasatol.

A PROactive vizsgalatban, mely egy 5238, 2-es tipusu diabetes mellitusban és el6zetesen fennalld
jelentés nagyérbetegségben szenvedd beteg bevonasaval végzett placebo-kontrollos kardiovaszkularis
végpontl vizsgalat volt, a meglévd antidiabetikus és kardiovaszkularis kezeléshez pioglitazont vagy
placebo6t 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/vagy szulfoniluredval. A
bevonashoz a kdvetkezo kritériumokbol egy vagy tobb volt sziikséges: miokardialis infarktus, stroke,
perkutan kardialis intervenci6 vagy koronaria bypass graft, akut koronaria szindrdma, koronaria
betegség vagy periférias artérias obstruktiv betegség. A betegek majdnem felénél volt az
anamnézisben miokardialis infarktus és kb. 20%-uknak volt korabban stroke-ja. A vizsgalati populacié
kb. felénél fennallt legalabb két kardiovaszkularis bevonasi kritérium az anamnézisben. Majdnem
minden személy (95%) kapott kardiovaszkularis gydgyszert (béta-blokkolok, ACE-gatldk, angiotenzin
Il antagonisték, Ca-csatorna blokkolok, nitratok, diuretikumok, aszpirin, sztatinok, fibratok).

Bar a vizsgalat eredménytelen volt az elsddleges végpontot illetéen (mely a barmely okbdl eredd
mortalitas, a nem halalos kimenetelti miokardialis infarktus, a stroke,az akut koronaria szindroma, a
labszar vagy combamputacio, korondria revaszkularizacio és az also végtag revaszkularizacio
Osszevont végpontja volt), az eredmények arra utalnak, hogy a pioglitazon alkalmazésakor nem
merilnek fel hossz( tavu kardiovaszkularis problémék. Mindazonaltal az 6déma, a testtémeg-
ndvekedés és a szivelégtelenség incidenciaja nétt. Nem észlelték a szivelégtelenségbdl ered
mortalitds ndvekedését.
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Gyermekpopulacio

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség eltekint a pioglitazon vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétdl a gyermekpopulacié minden alcsoportjanal 2-es tipusu diabetes mellitusban (lasd
4.2 pont, gyermekgydgyaszati informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az oralis alkalmazast kovetden a pioglitazon gyorsan felszivodik. A valtozatlan formaji pioglitazon

crer

2 mg — 60 mg dézis bevételét kovetben ardnyosan emelkedtek. A steady state allapot 4 — 7 nappal az
alkalmazas kezdetet kovetden alakul ki. Az ismételt dozisok nem vezetnek a vegyiilet, ill. a
metabolitok akkumulaci6jahoz. Etkezés nem befolyasolja a felszivddast. A pioglitazon abszolut
bioldgiai hozzaférhetdsége nagyobb, mint 80%.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat becsult értéke emberben 0,25 I/kg.

A pioglitazon és 0sszes aktiv metabolitja nagymértékben kotddik a plazmafehérjéhez (> 99%).

Biotranszformécié

A pioglitazon kiterjedt metabolizmuson megy at a majban, az alifas metiléncsoportok hidroxilezése
révén. Ez foképpen a citokrom P450 2C8 izoenzim Gtjan torténik, de kisebb mértékben méas
izoenzimek is részt vehetnek a metabolizmusban. A hat azonositott metabolitb6l harom
farmakologiailag aktiv (M-I1, M-111 és M-IV). Az aktivitas, a koncentraciok és a fehérjekotédés
figyelembevételével a pioglitazon és az M-111 metabolit egyforma mértékben jarul hozza a hatashoz. A
fenti szempontok figyelembevételével az M-1V metabolit hozzajaruldsa a hatékonysaghoz mintegy
haromszorosa a pioglitazonénak, mig az M-I relativ hatékonysaga minimalis.

In vitro vizsgalatokban nem mutatték ki, hogy a pioglitazon a citokrom P450 barmely izoenzimét
gatolna. Emberben az indukalhat6 f6 P450 izoenzimeket (1A, 2C8/9 és 3A4) a pioglitazon nem
indukalja.

Az interakcios vizsgalatok szerint a pioglitazonnak nincs lényeges hatasa a digoxin, a warfarin a
fenprokumon és a metformin farmakokinetikajara, ill. farmakodinamikajara. A pioglitazon egyiittes
alkalmazéasa gemfibrozillal (citokrom P450 2C8 inhibitor) vagy rifampicinnel (citokrom P450 2C8
induktor) a beszamoldk szerint emeli, ill. csokkenti a pioglitazon plazmakoncentréciodjat (lasd

4.5 pont).

Kidrulés

Jelzett pioglitazon embernek torténd oralis adagolasat kdvetden foként a székletbdl (55%) és kisebb
mennyiségben a vizeletbdl (45%) nyertek vissza jelzett anyagot. Allatokban a valtozatlan formaja
pioglitazont csak kis mennyiségben lehetett kimutatni mind a vizeletben, mind a székletben. A
valtozatlan formaja pioglitazon atlagos plazma eliminacids felezési ideje 5 — 6 6ra, mig az dsszes aktiv
metabolitjaié 16 — 23 éra.

Id6sek

A steady state farmakokinetika hasonl6 a 65 évesnél fiatalabb és idésebb emberek esetében.
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Vesekarosodas

Vesekarosodas esetén a pioglitazon és metabolitjainak plazmakoncentracioi alacsonyabbak, mint
normal vesefunkcidju személyek esetében, de a pioglitazon per os clearance-e hasonlé. Igy a szabad
(fehérjéhez nem kotott) pioglitazon koncentracidja nem valtozik.

Méjkéarosodas

A pioglitazon plazma 6sszkoncentracidja nem valtozik, de az eloszlasi térfogat n6. Illy modon az
intrinsic clearance csdkken, amelyhez magasabb fehérjéhez nem kotott pioglitazon frakci tarsul.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Toxikologiai vizsgélatokban a haemodilutioval, anaemidval és reverzibilis excentrikus kardiélis
hypertrophiaval jar6 plazmatérfogat expanzi6 kdvetkezetesen kimutathat6 volt egereknek,
patkanyoknak, kutyaknak és majmoknak adott ismételt dozisokat kdvetden. Ezen feliil fokozott
mértékil zsirlerakodast és infiltraciot figyeltek meg. Ezeket a jelenségeket a klinikai expozicional
4-szer nagyobb plazmakoncentracié mellett tobb fajon megfigyelték. Allatkisérletekben megfigyelhetd
volt a magzat ndvekedésének elmaradasa. Ez a pioglitazon anyai hyperinsulinaemiat és a vemhesség
alatti fokozott inzulinrezisztenciat megsziintetd hatasara volt visszavezethetd, ily moédon csdkkentve a
magzati névekedés szamara elérheté metabolikus szubsztratok mennyiségét.

A pioglitazon esetében atfogo in vivo és in vitro genotoxicitasi vizsgalatsorozattal sem mutattak ki
genotoxikus potencialt. Pioglitazonnal 2 évig kezelt patkanyok esetében a higyholyag epithelium
hyperplasia (himek €s néstények), ill. daganatok (himek) eléfordulasanak fokozodasat mutattak ki.

Feltehetéen a htigyko képzddése és jelenléte, valamint az azt kovetd irritacio és hyperplasia volt a
mechanisztikus alapja a him patkanyoknal megfigyelt tumorképzédési valasznak. Egy him
patkanyokon végzett, 24-hdnapos mechanisztikus vizsgalat kimutatta, hogy a pioglitazon alkalmazasa
a hugyholyag hyperplasias elvaltozasainak gyakoribb eléfordulasahoz vezetett. A savassag étrendi
ndvelése jelentdsen csokkentette a tumorok el6fordulasi gyakorisagat, de nem sziintette meg azokat.
Mikrokristalyok jelenléte sulyosbitotta a hyperplasias valaszt, de nem tekinthet6 a hyperplasias
elvaltozasok els6dleges okanak. A him patkanyokon megfigyelt tumorképz6dés jelent6sége embernél
sem kizart.

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

A familiaris adenomatosus polyposis (FAP) egyik allatkisérletes modelljében két masik tiazolidindion
fokozta a vastagbélben a tumor sokszorozodésat. E megfigyelés jelentdsége nem ismeretes.

A kornyezeti artalmak értékelése (ERA): A pioglitazon klinikai alkalmazasatél nem varhat6
kornyezeti hatés.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

mannit

karmelléz-kalcium

hidroxipropilcelluléz

magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitadsok

Nem értelmezhet6.
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6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta

Aluminium/aluminium buborékcsomagolés, dobozonként 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 és
196 tabletta.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta

Aluminium/aluminium buborékcsomagolés, dobozonként 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 és
196 tabletta.

Aluminium/aluminium adagonként perforalt buborékcsomagolas, 50 x 1 tabletta.

Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tabletta

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas, dobozonként 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 és
196 tabletta.

Aluminium/aluminium adagonkeént perforalt buborékcsomagolas, 50 x 1 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

Pioglitazone Teva Pharma 30 mq tabletta
EU/1/12/758/011-020
EU/1/12/758/031

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta
EU/1/12/758/021-030
EU/1/12/758/032
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. marcius 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. februar 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Teva Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Hollandia

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

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

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

Bulgaria

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyodgyszerportélon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
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frissitett verzidiban részletezett, kdtelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezé esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a

biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta
pioglitazon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta
112 tabletta
196 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN 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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/758/001-010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal 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

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta
pioglitazon

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5.  EGYEB INFORMACIOK (A NAPTARI CSOMAGOLASOKON)

Sze.
Csiit.

Szo.
Vas.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta
pioglitazon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg pioglitazon (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta
112 tabletta
196 tabletta
50 x 1 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN 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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/758/011-020
EU/1/12/758/031

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal 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

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta
pioglitazon

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5.  EGYEB INFORMACIOK (A NAPTARI CSOMAGOLASOKON)

Sze.
Csiit.

Szo.
Vas.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta
pioglitazon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

45 mg pioglitazon (hidroklorid forméajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta
112 tabletta
196 tabletta
50 x 1 tabletta

MODJA(I)

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/758/021-030
EU/1/12/758/032

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdéddal 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

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta
pioglitazon

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK (A NAPTARI CSOMAGOLASOKON)

Sze.
Csiit.

Szo.
Vas.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta
Pioglitazon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Pioglitazone Teva Pharma és milyen betegseégek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Pioglitazone Teva Pharma szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Pioglitazone Teva Pharma-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pioglitazone Teva Pharma-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

ok wi

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pioglitazone Teva Pharma és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Pioglitazone Teva Pharma pioglitazont tartalmaz. Ez egy vércukorszint-csokkent6 gyogyszer
(antidiabetikum), amelyet feln6tteknél a 2-es tipusu (nem inzulinfiiggé) cukorbetegség (diabétesz
mellitusz) kezelésére alkalmaznak, amikor a metformin nem megfeleld vagy nem hat kielégitéen. A
cukorbetegségnek ez a tipusa rendszerint feln6ttkorban alakul ki.

A Pioglitazone Teva Pharma a 2-es tipusu cukorbetegségben azaltal segit a vércukorszint
kontrollalasaban, hogy eldsegiti a szervezet altal termelt inzulin hatékonyabb hasznositasat.

3-6 honappal azutan, hogy elkezdte szedni a Pioglitazone Teva Pharma-t, orvosa ellendrizni fogja,
hogy hat-e.

A Pioglitazone Teva Pharma alkalmazhatd olyan betegeknél, akik nem szedhetnek metformint,
valamint a diéta és a testmozgas nem vezet a vércukorszint megfeleld kontrolljahoz, vagy inzulinnal is
adhato, ha az nem biztositotta a vércukorszint megfeleld kontrolljat.

2. Tudnivaldk a Pioglitazone Teva Pharma szedése elott

Ne szedje a Pioglitazone Teva Pharma-t

- ha allergias a pioglitazonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevojére.

- ha szivelégtelenséghben szenved vagy korabban volt méar szivelégtelensége.

- ha majbetegsége van.

- ha volt mar diabéteszes ketoaciddzisa (a cukorbetegség egyik sz6vodménye, ami gyors fogyast
és hanyingert vagy hanyéast okoz)

- ha hugyhdlyagdaganata van vagy valaha volt.
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- ha vér van a vizeletében amit orvosa még nem vizsgalt Ki.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

A Pioglitazone Teva Pharma szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével (lasd

még 4. pont):

- ha a szervezete visszatartja a vizet (folyadékretencid) vagy szivelégtelensége van, kiiléndsen ha
75 évesnél idésebb. El kell mondania kezel6orvosanak, ha gyulladasgatld gydgyszereket szed,
melyek szintén okozhatnak folyadékvisszatartast és vizenyot.

- ha egy specialis, cukorbetegség okozta szembetegsége, Un. makula 6édémaja van (szemfenéki
duzzanat).

- ha cisztak vannak a petefészkén (policisztas ovarium szindroma). Ez esetben fokozodhat a
teherbeesés valdsziniisége, mivel ha Pioglitazone Teva Pharma-t szed, Ujbol peteérés
kovetkezhet be. Ha ez vonatkozik Onre, hasznaljon megfeleld fogamzasgatldo modszert a
nemkivant terhesség elkertlésére.

- ha méj- vagy szivpanaszai vannak. Mielétt elkezdi szedni a Pioglitazone Teva Pharma-t,
vérmintat fognak venni Ontél, hogy ellendrizzék a majmiikodését. A vizsgalatot idékdzonként
megismételhetik. Néhany esetben, ha régota fenndllt a 2-es tipusu cukorbetegség és
szivbetegség, vagy korabbi szélltés esetén, pioglitazon- és inzulin-kezelés mellett
szivelégtelenség alakult ki. Mielébb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tineteit észleli, mint
pl. a szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi duzzanat (6déma).

Ha a Pioglitazone Teva Pharma-t a cukorbetegség kezelésére szolgalé egyéb gyogyszerekkel egyutt
szedi valoszinilibb, hogy vércukorszintje a normalis szint ala csdkken (hipoglikémia).

A virosvértestek szamanak csokkenését is tapasztalhatja (vérszegénység).

Csonttorés
Pioglitazont szedd betegeknél, féként néknél nagyobb szamu csonttorést észleltek. Kezeldorvosa
figyelembe veszi majd ezt a cukorbetegsége kezelésekor.

Gyermekek és serdiilok
Alkalmazésa gyermekeknél és serdiiloknél 18 éves kor alatt nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Pioglitazone Teva Pharma
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

On éaltalaban folytathatja egyéb gyogyszereinek szedését a Pioglitazone Teva Pharma-val torténd
kezelés alatt. Azonban bizonyos gyogyszerek kiilondsn nagy valosziniiséggel befolyasolhatjak a cukor
mennyiségét a vérében:

- gemfibrozil (a koleszterinszint csokkentésére hasznaljak)

- rifampicin (tuberkulozis és egyéb fert6zések kezelésére hasznaljak)

Tajékoztassa orvosat vagy gydgyszerészét, ha ezek kdzul valamelyiket szedi. Vércukorszintjét
ellenérizni fogjak és lehet, hogy Pioglitazone Teva Pharma adagjat modositani kell.

A Pioglitazone Teva Pharma egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A tablettait étkezés kdzben vagy étkezések kozott is beveheti. A tablettdkat egy pohar vizzel vegye be.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Orvosa azt tandcsolja majd, hogy hagyja abba a gydgyszer szedését.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gydgyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeket, azonban legyen Ovatos, ha latdszavart tapasztal.
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3. Hogyan kell szedni a Pioglitazone Teva Pharma-t?

A gydgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A szokasos kezd6 adag egy 15 mg-0s vagy 30 mg-os pioglitazon tabletta naponta egyszer bevéve.
Kezel6orvosa legfeljebb napi egyszer 45 mg-ig emelheti az adagjat. Kezeléorvosa el fogja mondani,
mekkora adagot kell bevennie.

Ha ugy érzi, hogy a Pioglitazone Teva Pharma hatésa tul gyenge, értesitse orvosat.

Ha a Pioglitazone Teva Pharma-t mas, cukorbetegség kezelésére szolgal6é gyogyszerrel (mint az
inzulin, a klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid) szedi, orvosa tajékoztatja Ont arrél, hogy
gyogyszereibdl kisebb dozisokat kell-e szednie.

Orvosa a Pioglitazone Teva Pharma-val val6 kezelés soran idszakosan eldir vérvizsgalatot. igy
ellendrizhetd a maj ép mitkddése.

Ha On cukorbetegek szamara javasolt diétat kovet, ezt folytatnia kell a Pioglitazone Teva Pharma
szedésének idGtartama alatt.

Testsulyat rendszeres id6k6zonként ellendriznie kell; ha testsulya nétt, tajékoztassa err6l orvosat.

Ha az eléirtnal tobb Pioglitazone Teva Pharma-t vett be

Ha véletleniil tdl sok tablettat vett be, vagy ha egy masik személy, illetve gyermek vette be az On
tablettait, azonnal forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez. VVércukorszintje a normalis ala
csokkenhet, ami cukor fogyasztasaval emelhetd. Javasolt, hogy mindig tartson maganal kockacukrot,
édességet, kekszet vagy cukros gyimolcslevet.

Ha elfelejtette bevenni a Pioglitazone Teva Pharma-t

A Pioglitazone Teva Pharma-t az el6iras szerint naponta vegye be. Mindazonaltal, ha elfelejtette
bevenni a soron kovetkezo adagjat, a szokasos adagolasi rend szerint folytatva vegye majd be a
kovetkez6 adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta p6otlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Pioglitazone Teva Pharma szedéset

A Pioglitazone Teva Pharma-t a megfelel6 hatas érdekében minden nap hasznalnia kell. Ha
abbahagyja a Pioglitazone Teva Pharma szedését, vércukorszintje megemelkedhet. Beszéljen
orvosaval mieldtt abbahagyja ezt a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A betegeknél kiilondsképpen az alabbi sulyos mellékhatasok jelentkeztek:
A szivelégtelenség gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet) jelenség volt azoknal a betegeknél,
akik a pioglitazont inzulinnal egyutt szedték. A tiinetek a szokatlan nehézlégzés vagy gyors

testsulyndvekedés vagy helyi duzzanat (6déma). Amennyiben e mellékhatasok barmelyikét észleli,
azonnal forduljon orvoshoz, kiilondsen ha On 65 évesnél idésebb.
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A pioglitazont szed6 betegek korében nem gyakran (100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
hugyhdlyagdaganat fordult eld. Jelei és tiinetei a vér megjelenése a vizeletben, a vizelés kozben
jelentkez6 fajdalom és a hirtelen vizelési inger. Amenniyben ezek koziil barmelyiket észleli, mielobb
tajékoztassa orvosat.

Helyi duzzanat (6déma) megjelenése is nagyon gyakori mellékhatas (10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet) volt azoknal a betegeknél, akik a pioglitazont inzulinnal egydtt szedték. Amennyiben ezt a
mellékhatést észleli, miel6bb tajékoztassa orvosat.

A pioglitazont szedé nébetegek esetében gyakran (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) szdmoltak be a
csontok torésérol, és pioglitazont szedd férfi betegeknél is jelentették ezt (a gyakorisag a rendelkezésre
allo adatokbol nem allapithatd meg). Amennyiben ezt a mellékhatast észleli, miel6bb tajékoztassa
orvosat.

A szemfenéken jelentkez6 duzzanat (vagy folyadékgyiilem) kovetkeztében jelentkezé homalyos
Iatasrol (a rendelkezeésre all6 adatokbol a gyakorisag nem allapithatd meg) is beszamoltak a
pioglitazont szed6 betegeknél. Amennyiben ez a mellékhatas elsd izben jelentkezik, miel6bb
tajékoztassa orvosat. Amennyiben mar homalyosan lat, és a tiinetek stilyosbodnak, miel6bb
tajékoztassa orvosat.

Allergiés reakciokat jelentettek pioglitazont szed6 betegeknél (a rendelkezésre allé adatokbol a
gyakorisag nem allapithaté meg). Ha Onnél stlyos allergias reakciok, koztik csalankitités és az arc, az
ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata jelentkeznek, melyek 1égzési vagy nyelési nehézséget
okozhatnak, hagyja abba a gyogyszer szedését, és a lehetd leghamarabb forduljon kezeldorvosahoz.

Az egyes pioglitazont szed betegek altal észlelt mellékhatasok az alabbiak:

gyakorl (10-bal legfeljebb 1 beteget érinthet)
léguti fert6zés

- latasi rendellenesség

- testsulyndvekedés

- zsibbadasérzet

nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- mellékireg gyulladas (szinuszitisz)
- almatlansag (inszomnia)

nem ismert (a rendelkezésre allé adatokb6l nem allapithaté meg)
- a majenzimszintek emelkedése
- allergias reakciok

A pioglitazont és mas vércukorszint csokkentd gyogyszert egyiitt szedd betegek egy részénél az alabbi
egyéb mellékhatasokat észlelték:

nagyon gyakori (10-b6l tébb mint 1 beteget érinthet)
- csokkent vércukorszint (hipoglikémia)

gyakorl (10-bal legfeljebb 1 beteget érinthet)
fejfajas

- szédulés

- izUleti fajdalom

- impotencia

- hatfajdalom

- nehézlégzés

- kismértékii vorosvértestszam csokkenés

- haspuffadas
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nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
cukor jelenléte a vizeletben, fehérje jelenléte a vizeletben
- enzimszintek emelkedése
- forgo jellegii érzés (vertigo)
- verejtékezés
- faradtsagérzet
- étvagynovekedeés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pioglitazone Teva Pharma-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd:”/,,Felh.:”) utn ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pioglitazone Teva Pharma

- A hat6anyag a pioglitazon.
Minden Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletta 15 mg pioglitazont tartalmaz (hidroklorid
forméjaban).
Minden Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletta 30 mg pioglitazont tartalmaz (hidroklorid
formajaban).
Minden Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletta 45 mg pioglitazont tartalmaz (hidroklorid
forméjaban).

- Egyéb 6sszetevok: mannit, karmelldz kalcium, hidroxipropilcelluléz és magnézium-sztearét.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolés

- A Pioglitazone Teva Pharma 15 mg fehér vagy tortfehér szini, kerek, domboru tabletta, egyik
oldaléan ,,15”, a masik oldalan pedig ,,TEVA” mélynyomasu jelzéssel ellatva.

- A tablettadk aluminium-aluminium buborékcsomagolasban, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112
vagy 196 tablettat tartalmaz6 kiszerelésben kerlilnek forgalomba.

- A Pioglitazone Teva Pharma 30 mg fehér vagy tortfehér szinti, kerek, dombort tabletta, egyik
oldalan ,,30”, a masik oldalan pedig ,,TEVA” mélynyomasu jelzéssel ellatva.

- A tablettadk aluminium-aluminium buborékcsomagolasban, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112,
196 tablettat tartalmazo kiszerelésben, vagy 50 x 1 tablettat tartalmaz6 aluminium-aluminium
adagonkeént perforalt buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba.
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- A Pioglitazone Teva Pharma 45 mg fehér vagy tortfehér szinti, kerek, dombort tabletta, egyik
oldalén ,,45”, a masik oldalan pedig ,, TEVA” melynyomasu jelzéssel ellatva.

- A tablettadk aluminium-aluminium buborékcsomagolasban, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112,
196 tablettat tartalmazo kiszerelésben, vagy 50 x 1 tablettat tartalmaz6 aluminium-aluminium
adagonként perforalt buborékcsomagolasban kerlilnek forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Hollandia

Gyarto

Teva Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi Gt 13,

4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Hollandia

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

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

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

Bulgaria

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képvisel6jéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tepa ®apma EAJT ratiopharm GmbH

Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSQ

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

SanoSwiss UAB
Litauen

Tel: +370 70001320

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioéforrasok



A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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