


1. HEITI LYFS
Glidipion 15 mg toflur
Glidipion 30 mg toflur
Glidipion 45 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Glidipion 15 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 15 mg pioglitazon (sem hydroklorid).

Hjalparefni med pekkta verkun: s\\
Hver tafla inniheldur 37,77 mg af laktosaeinhydrati (sj& kafla 4.4). *
Glidipion 30 mg toflur \@

Hver tafla inniheldur 30 mg pioglitazon (sem hydroklorid). ,b%

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver tafla inniheldur 75,54 mg af laktosaeinhydrati (sj& kafla 4.4). &@.

Glidipion 45 mg toflur Qo)
Hver tafla inniheldur 45 mg pioglitazon (sem hydroklorid). @

Hjalparefni med pekkta verkun: b
Hver tafla inniheldur 113,31 mg af laktdsaeinhydrati (sja k@ 7).
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @

3 LYFJAFORM Q&
Tafla. @Q

Pioglitazone Actavis 15 mg t6flt \
Toflurnar eru hvitar, kringlot ar, med skaa & hlidum, 5,5 mm i pvermal og merktar ,,TZ15” a
annarri hliginni.

Pioglitazone Actavis 80 metoflur
Toflurnar eru hvit@ inglottar, flatar, med skéa & hlidum, 7 mm i pvermal og merktar ,,TZ30” &
annarri hliginni.

&

belur% hvitar, kringléttar, flatar, med ské&a & hlioum, 8 mm i pvermal og merktar ,, TZ45” &
an@ inni.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Pioglitazon er &tlad sem annar eda pridji valkostur vid medferd & sykursyki af tegund 2 eins og lyst er
hér fyrir nedan:

i einlyfjamedferd

- hja fullordnum sjuaklingum (sérstaklega of pungum sjdklingum) par sem breytt mataradi og
likamsraekt hafa ekki synt vidunandi ahrif & bl6dsykurstjorn og metformin & ekki vid vegna
frabendinga eda 6pols.

\d

til inntoku i tveggja lyfja medferd samhlida &n\

- metformini, hja fullordnum sjaklingum (sérstaklega of pungum sjuklingum) med 6ful di
stjorn a bl6dsykri pratt fyrir ad sjuklingur hafi fengid hastu polanlega skammta af %l’ni i
einlyfjamedferd. \”

- sulfénylurea, eingdngu fyrir fullordna sjuklinga, sem hafa épol fyrir metformi % ega ekki
nota metformin vegna frabendinga vid notkun pess, med 6fullnaegjandi stjorfy ablodsykri pratt
fyrir ad sjuklingur hafi fengid hastu polanlega skammta af sulfonylurea i oM Jamedferd.

til inntoku i priggja lyfja medferd samhlida g

- metformini og sulfénylarea, hjé fullordnum sjaklingum (sérstakl pungum sjuklingum)
med 6fullnaegjandi stjorn & blédsykri pratt fyrir ad sjuklingu engid tveggja lyfja medferd
til inntoku.

- Pioglitazon er einnig &tlad til samhlida medferdar mlini hja fullordnum sjuklingum med
sykursyki af tegund 2 pegar ekki naest fullnagjan orn & blodsykri & insulin medferd og
metformin & ekki vid vegna frabendinga eda ef<§juklingur polir ekki metformin (sja kafla 4.4).

Skoda a sjuklinga 3 til 6 manudum eftir ad megf ed pioglitazdn er hafin, til ad tryggja ad svorun
vid medferdinni sé vidunandi (t.d. leekkun & -gildum). Heetta skal medferd med pioglitazoni hja

sjuklingum sem ekki syna vidunandi svogeR: si hugsanlegrar ahattu vid langtimamedferd attu peir
sem avisa lyfinu ad stadfesta vid siéarbﬁundnar skodanir ad um vidvarandi avinning af

pioglitazdni sé ad reeda (sja kafla 4
*

4.2 Skammtar og nyja{j&\

Skammtar @

Pioglitazénmeéfe@ihefja med 15 mg eda 30 mg einu sinni & dag. Auka mé& skammtinn
mg einu sinni & dag.

stighaekkandi, upp

g
i samhli&sﬂ;@ré med insulini geta skammtar af insulini verid ébreyttir pegar pioglitazoni er baett
vid m% ina. Ef sjuklingur lysir bléosykursfalli, skal lekka skammtinn af insalini.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir

Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 5.2). Leeknar skulu hefja medferd
med leegsta faanlega skammti og auka skammtinn smam saman, einkum pegar pioglitazon er notad
asamt insulini (sja kafla 4.4 VVokvaséfnun og hjartabilun).



Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Gthreinsun >4 ml/min.) (sja kafla 5.2). Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um skammta fyrir sjuklinga
i bldaskilun, pess vegna atti ekki ad gefa slikum sjuklingum pioglitazon.

Skert lifrarstarfsemi
Pioglitazén skal ekki gefid sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

Born

g
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun pioglitazons hja bérnum og unglingum yngri en ﬁ@a.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof \@

Pioglitazon toflur eru til inntdku einu sinni & dag an tillits til maltida. Toflurnar sk@ypa med glasi

af vatni. @.
4.3 Frébendingar zak

Pioglitazon ma ekki gefa sjuklingum med: @

- ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnann?b
- hjartabilun eda sogu um hjartabilun (NYHA stig I-I\@

- skerta lifrarstarfsemi

- ketdnbldosyringu af véldum sykursyki $

- krabbamein i pvagblédru eda sogu um krabfameih i pvagblodru
- synilegt bldo i pvagi sem ekki hefur ver@sakaa

4.4  Sérstok varnadarord og vart]éarc@ié notkun

Vokvasofnun og hjartabilun \@
*

Pioglitazdn getur valdio vok \n, sem getur aukid eda framkallad hjartabilun. begar verid er ad
medhdéndla sjuklinga sem minnsta kosti einn ahettupatt hjartabilunar (hafa t.d. fengid
hjartadrep eda kransada dbm med einkennum eda eru aldradir), skulu lzeknar byrja & laegsta
mogulega skammti og auka’svo skammtinn smam saman. Vid skodun sjuklinga skal leitad ad
merkjum og eink@u hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugs; sérstaklega hja peim sem hafa
skerta hjartastarfsefoal! Eftir ad lyfid kom & markad hefur verid greint fra hjartabilun pegar pioglitazén
var notad samNda insalini eda gefid sjuklingum med sdgu um hjartabilun. begar pioglitazon er gefid
samhlida skal fylgjast med einkennum hjé sjuklingi um hjartabilun, pyngdaraukningu og bjug.
par se i instlin og pioglitazén hafa verid tengd vid vokvasdfnun, gaeti samhlida gjof peirra aukid
h% . Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra tilvikum um bjdg i utlimum og
hjartabilun hja sjuklingum sem notad hafa pioglitazon samhlida bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID),
par med talid sérteekum COX-2 hemlum. Medferd med pioglitazoni skal haett ef vart verdur hrakandi
hjartastarfsemi.

Framkvaemd var langtimarannsokn & ahrifum & hjarta- og eedakerfi sem tok til sjaklinga yngri en

75 &ra med sykursyki af tegund 2 og alvarlega s&dasjukddéma. Pioglitazoni eda lyfleysu var bztt vid
naverandi medferd med sykursykilyfjum og hjarta- og edalyfjum i allt ad 3,5 &r. Rannsoknin syndi
fram & fjolgun tilfella um hjartabilun, hins vegar leiddi petta ekki til fjélgun daudsfalla i rannsékninni.



Aldradir

Geeta skal vartdar pegar ihugud er notkun samhlida insulini hja 6ldudum vegna aukinnar hettu &
alvarlegri hjartabilun.

I 1j6si aldurstengdrar ahettu (einkum krabbamein i pvagblédru, beinbrot og hjartabilun), skal ihuga
hlutfall &vinnings og ahattu vandlega hja dldrudum, fyrir medferd og medan & henni stendur.

Krabbamein i pvagblédru

I safngreiningu & kliniskum samanburdarrannsoknum kom fram ad oftar var tilkynnt um krabbamein {
pvagbl6dru hjé sjuklingum sem fengu pioglitazon (19 tilvik medal 12.506 sjuklinga; 0,15%) en §
samanburdarhépum (7 tilvik medal 10.212 sjuklinga; 0,07%), ahattuhlutfall=2,64 (95% 6ryggismérk
1,11-6,31, P=0,029). begar buid var ad Gtiloka sjuklinga sem héfdu fengid rannsdknarlyf ske

eitt &r pegar krabbamein i pvagbl6dru greindist stodu eftir 7 tilvik (0,06%) i h6pnum sem fé
pioglitazon og 2 tilvik (0,02%) i samanburdarhépum. Faraldsfraedilegar rannsoknir haf% bent til
litils hattar aukinnar &hettu a krabbameini i pvagblddru hja sykursykisjuklingum u
pioglitazén, p6 svo ad tolfredilega marktek aukin ahatta hafi ekki verid stadfest ?%m
rannséknunum.

Meta skal aheettupeetti krabbameins i pvagbl6dru adur en medferd me n| er hafin
(&heettupaettir eru m.a. aldur, reykingasaga, utsetning fyrir akvec’inum | starfl eda
krabbameinslyfjum t.d. cykl6fosfamidi eda fyrri geislamedfero a Sveedi). Rannsaka skal
synilegt bl6d i pvagi 4our en medferd med pioglitazéni er hafip.

Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust til laeeknis ef
sarsauki vid pvaglat eda brad pvaglataporf, kemur fram

agi eda onnur einkenni, svo sem
4 medferd stendur.

Voktun & lifrarstarfsemi &

Lyst hefur verid mjog sjaldgeefum truflunu
lyfsins. bvi er malt med ad fylgst sé regl
med pioglitazdni. Lifrarensim skulu
pioglitazéni. Medferd med pioglitam\
> 2,5 x efri vidmidunarmork) eaa\

rstarfsemi (sja kafla 4.8) eftir markadssetningu

d lifrarensimum sjuklinga sem eru medhondladir

Ja ollum sjuklingum &dur en medferd er hafin med

al ekki hafin hja sjuklingum med haekkud lifrarensim (ALT
nur einkenni um lifrarsjakdém finnast.

Eftir ad medferd med piog?@ﬂer hafin, er melt med ad lifrarensim séu mald reglulega samkvaemt
Klinisku mati. Ef ALT gi r haekkad i 3 x efri viomidunarmdork & medferdartima med pioglitazéni,
skal malingin endurtekin‘eins fljott og unnt er. Ef ALT gildid er ennpé > 3 x efri vidmidunarmork,
skal medfero haetlésjl]klingur feer einkenni sem benda til truflana a lifrarstarfsemi, par med talin
Ogledi af dpekktu sokum, uppkast, kvidverkir, preyta, lystarleysi og/eda dokkt pvag, skulu
lifrarensim . Akvordun um hvort pioglitazon medferd skuli haldid afram skal tekin med hlidsjon
af klinis edan bedid er eftir nidurstddum & melingum lifrarensima. Ef sjuklingur feer gulu,
skal n yfsins heett.

Pyn aukning

Deemi eru um skammtahada pyngdaraukningu i kliniskum ranns6knum med pioglitazon, sem geeti
stafad af fitusoéfnun og i sumum tilvikum tengst vokvaséfnun. I sumum tilvikum getur pyngdaraukning
verid einkenni um hjartabilun, pvi skal fylgst naid med pyngd. Stjérnun mataradis er hluti af medferd
sykursyki. Sjuklingum skal radlagt a0 fylgja samviskusamlega radgjof um hitaeiningafjolda i mat.
Bl6dsjukdémafreaedi

Dami eru um veega leekkun medaltals hemoglobins (4% hlutfallsleg leekkun) og hematokritar(4,1%
hlutfallsleg leekkun) & medferdartima med pioglitazéni, sem er i samrami vid bl6dvokvaaukningu.
Svipadar breytingar hafa sést af metformini (hemdglébin 3-4% og hematokrit 3,6-4,1% hlutfallsleg
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leekkun) og i minna mali hja sjuklingum sem fengu sulfonylurealyf og insalin (hemoglébin 1-2% og
hematokrit 1-3,2% hlutfallsleg leekkun) i samanburdarrannséknum vid pioglitazon.

Blodsykurslaekkun

Sem afleiding af auknu insdlinnaemi geta sjuklingar sem fa pioglitazén i tveggja eda priggja lyfja
medferd til inntoku med sulfonyldrea, eda i tveggja lyfja medferd med insulini, verid i aukinni heettu &
skammtahadri blédsykurslaekkun og naudsynlegt getur verid ad leekka skammt sulfonylirea eda
insalins.

Augu

0
Eftir markadssetningu a thiazolidindionum, par med talid pioglitazoni, hefur verid tilkynnt um
tilvik eda versnandi sjonudepilsbjlg vegna sykursyki med minnkandi sjénskerpu. Marglr pe a
sjuklinga greindu fra samhlida bjug i Gtlimum. EKKki er |jOSt hvort beint samband er & mjlli zons
og sjonudepilsbjugs, en peir sem avisa lyfinu attu ad vera a vardbergi gagnvart mogul
sjonudepilsbjag ef sjuklingar lysa truflun & sjonskerpu; thuga parf pa vioeigandi t
augnlaknis.

. \{ﬁb

Heildargreining & tilkynningum um beinbrot sem aukaverkun ar slem l@q tviblindum kliniskum
samanburdarrannsoknum par sem patt toku meira en 8.100 sjuklin fengu pioglitazén og
7.400 sjuklingar sem fengu medferd med samanburdarlyfi i allt ad r, leiddi i 1j6s aukna tidni
beinbrota hja konum. ‘)b

Brot saust hja 2,6% kvenna sem téku pioglitazén sama id 1,7% kvenna sem voru
medhdndladar med samanburdarlyfi. Engin aukning &itioni beinbrota sast hja karlménnum sem
medhdndladir voru med pioglitazéni (1,3%) sama@ri vid samanburdarlyf (1,5%).

Reiknud beinbrotatidni var 1,9 brot & hver aklingaar hja konum sem medhodndladar voru med
pioglitazoni og 1,1 brot & hver 100 sjukli A konum sem medhdndladar voru med
samanburdarlyfi. Umframahatta & br&ﬂ sést hja konum i pessu gagnasafni pioglitazons er par
af leidandi 0,8 brot 4 hver 100 Sju af notkun lyfsins.

I rannsokninni PROactive sefstod 3,5 ar, og mat ahzttuna & hjarta- og @dakerfi, urdu 44/870 (5,1%;
1,0 brot & 100 sjuklingadr sem medhdndladar voru med pioglitazoni fyrir brotum, samanborid
vid 23/905 (2,5%; 0,5 br@ 0 sjuklingaar) kvenna sem medhdndladar voru med samanburdarlyfi.
Engin aukning & tidn sast hj& karlmonnum sem medhondladir voru med pioglitazoni (1,7%)
samanborid vid s@huréarlﬁ (2,1%).

Sumar faral dilegar rannsoknir hafa bent til &lika aukinnar haettu & broti hjé baedi karlménnum og
konum.

I’hu@ aheettuna & brotum vid langtima medhondlun sjuklinga med pioglitazéni.

Egglos geta hafist a ny sem afleiding af aukinni virkni insalins hja sjaklingum med fjélblédruheilkenni
i eggjastokkum, sem fa pioglitazon medferd. Hugsanlegt er ad pessir sjaklingar geti ordid pungadir.
Sjuklingar skulu advaradir um mdgulega pungun og ef sjaklingur 6skar eftir ad verda pungadur eda ef
pungun & sér stad, skal medferd stodvud (sja kafla 4.6).

Nota skal pioglitazon med var(d vid samhlida gjof cytokrom P450 2C8 hemla (s.s. gemfibrozil) eda
orva (s.s. rifampicin). Fylgjast skal naid med blodsykursstjérnun. Thuga skal skammtaadlogun fyrir
pioglitazén innan ramma radlagdra skammta eda gera breytingar a sykursykismedferd (sja kafla 4.5).

Glidipion t6flur innihalda laktdsa einhydrat og skulu par af leidandi ekki gefnar sjuklingum med
sjaldgeeft arfgengt galaktosadpol, skort & Lapp laktasa eda skert frasog a glukdsa-galaktosa.
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4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir & milliverkunum hafa synt ad pioglitazon hefur engin markteaek &hrif hvorki & lyfhrif né
lyfjahvorf digoxins, warfarins, phenprocoumon og metformins. Samhlida gjof pioglitazéns med
sulfonylurealyfjum virdist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf peirra. Rannsoknir & ménnum benda ekKi til
virkjunar & adal 6rvanlegum cytokromum P450, 1A, 2C8/9 og 3A4. In vitro rannsoknir hafa ekki synt
hémlun & neina af undirflokkum cytokroms P450. Ekki er ad vaenta milliverkana vid efni sem eru
umbrotin af pessum ensimum, t.d. getnadarvarnartdflur, ciclosporin kalsiumgangalokar og HMGCoA
reductasa hemlar.

Greint hefur verio fra prefaldri haekkun & AUC fyrir pioglitazon vid samtimis gjof pioglitazons Qg
gemfibrozils (sem er cytokrom P450 2C8 hemill). Hugsanlega parf pvi ad leekka skammita piog ns
begar pad er gefid med gemfibrozil par sem aukin hztta er & skammtahadum aukaverkunum I

skal ad fylgjast naid med bléosykursstjornun (sja kafla 4.4). Samtimis gjof pioglitazons o |cms
(sem er cytokrom P450 2C8 6rvi) hefur leitt til 54% leekkunar 8 AUC fyrir. pioglitazén nlega
parf pvi ad auka skammta pioglitazdn pegar pad er gefid med rifampicini. Ihuga S gjast naio
med blodsykursstjérnun (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof @
Medganga

EKkKi eru fyrirliggjandi naegar upplysingar til ad akvarda 6ryggi pim'@ﬁns a medgongu. |
dyrarannséknum & pioglitazoni saust greinilegar hdmlur a vexti fsturs. Pad var rakid til verkunar
pioglitazons sem dregur badi Ur haekkun insalins i bl6di & gu og auknu insulinvidnami &
medgdngu, sem dregur Ur adgengi fostursins ad efnum naudsynleg fyrir voxt pess. Gildi
pessarar verkunar hja ménnum er 6ljdst og pvi tti e&ota pioglitazén 4 medgdngu.

Brjostagjof &
Pioglitazon hefur fundist i mjélk hja rott i er vitad hvort pioglitazon er skilid ut i brjostamjolk.
pvi etti ekki ad gefa konum med barr@ti pioglitazon.

Frjosemi ¢

I dyrarannsoknum & frjése@ engin ahrif fram & mokunar-, pungunar- eda frjosemisstudla.
4.7 Anhriféa haefn{ %urs og notkunar véla

Glidipion hefur e eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Sjuklingar sem finna
fyrir SJont;u m &ttu hinsvegar ad gaeta varudar vid akstur eda notkun véla.

erkanlr

Aukawérkanir med meiri tioni en af lyfleysu (> 0,5%) og meira en einstok tilvik i tviblindum
rannsoknum eru taldar upp hér ad nedan eftir MedRA flokkunarkerfi eftir liffeerum og tioni. Tioni er
skilgreind pannig: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad daetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru algengustu og
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkun Tioni aukaverkana pioglitazons samkvaemt medferdarasetiun
| Samsetningar




Einlyfja- asamt adsamt asamt adsamt
medferd | metformini | sulfényl- metformini insulini
drea og sulfényl-
Urea
Sykingar af
voldum sykla og
snikjudyra
syking i efri algengar algengar algengar algengar algengar
loftvegum
berkjubolga algengar
skutabolga sjaldgaefar | sjaldgeefar sjaldgaefar sjaldgeefar sjaldgaefare
BI6d og eitlar R
bl6dleysi | algengar | | | ~\"
Onamiskerfi . E%ﬁ )
ofnemi og tioni ekki tioni ekki tioni ekki tioni ekki i i
ofnamis- pekkt pekkt pekkt pekkt %kkt
vidbrogd! y
Efnaskipti og
naring %
blodsykurs- sjaldgaefar i0y algengar
leekkun gar
aukin matarlyst sjaldgaefar L'\
Taugakerfi I
minnkad hudskyn algengar algengar alge%g) algengar algengar
(hypoaesthesia)
hofudverkur algengar @b&far
sund| gengar
svefnleysi sjaldgeefar | sjaldgeefan '\ sjaldgeefar sjaldgeefar sjaldgaefar
Augu A
sjontruflanir’ algengar al sjaldgaefar
sjondepilsbjugur tioni ekki Yl tioni ekki tioni ekki tioni ekki
pekkt ekkt pekkt pekkt pekkt
Eyru og ¢
vélundarhus \P
svimi \& | | sjaldgeefar | |
Hjarta A
hjartabilun’ z | | | | algengar
FEXIi, godkynj K
og illkynj ae’
(einnig b r
0g sep
krabhahéin | sjaldgaefar sjaldgaefar | sjaldgeefar sjaldgaefar sjaldgaefar
pyagbldgru
Ondlinarfeeri
brjosthol og
midmeeti
madi | | | | algengar
Meltingarfeeri
upppemba | sjaldgafar | algengar | |
HUo og
undirhud
aukin sjaldgaefar

svitamyndun




Aukaverkun

Tidni aukaverkana pioglitazons samkveemt medferdardaetiun

Samsetningar

Einlyfja-
medferd

asamt
metformini

asamt
sulfonyl-
Urea

asamt
metformini
og sulfonyl-

Urea

asamt
insualini

Stodkerfi og
stodvefur

beinbrot?

algengar

algengar

algengar

algengar

algengar

lioverkur

algengar

algengar

algengar

bakverkur

algengar ,»

Nyru og
pvagfeeri

R\

bl6d i pvagi

algengar

N4 R]

sykur i pvagi

sjaldgaefar

protein i pvagi

sjaldgaefar

1

%\

AExlunarferi og
brjost

stinningar-
vandamal

algengar

Lo
AN

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

@'U'

bjagur’

0
O

mjog
algengar

preyta

Rannsékna-
nidurstoour

P\

spaldgeefar
N

byngdaraukning®

algengar

algengar

algengar

algengar

haekkun kreatin
fosfokinasa i
bl6di

1
Na

algengar

haekkadur
mjolkursyru
dehydrdgenasi

O

sjaldgaefar

hakkadur
alaninaminé
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tidni ekki
pekkt

tioni ekki
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Y
Lysing a

aukaverkunum

! Bftir a0y fid kom & markad hefur verid greint fra tilvikum um ofnamisvidbrogd hja sjuklingum &
pioghtazén medferd. Bradaofnaemi, ofnaemisbjlgur og ofsakladi eru & medal pessara vidbragda.

2 Adallega hefur borid & sjontruflunum i byrjun medferdar og hefur pad verid tengt breytingum &

bléasykri vegna timabundinna breytinga & tatnun (turgidity) og ljésbrotsstudli augasteinsins eins og
sést hja 6orum lyfjum sem leekka blodsykur.

3 [ samanburdarrannséknum hefur tidni tilkynninga um hjartabilun verid st sama hja hopunum sem
fengu pioglitazon eins og lyfleysu, metformin og sulfonylurea, en var aukin pegar lyfid var gefid
samhlida insulini. I langtimarannsokn & sjuklingum med alvarlega a@dasjukdoma var tidni alvarlegrar
hjartabilunar 1,6% heerri pegar pioglitazoni var batt vid instulinmedferd samanborid vid lyfleysu. Hins
vegar leiddi petta ekki til fijplgunar daudsfalla i rannsokninni. I pessari rannsokn & sjaklingum sem
fengu pioglitazon og insalin, sast heaerra prosentuhlutfall sjuklinga med hjartabilun hjé sjaklingum eldri
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en > 65 ara samanborid vid pa sem eru yngri en 65 ara (9,7% samanborid vid 4,0%). Hja sjuklingum
sem nota insulin en ekki pioglitazon var algengi hjartabilunar 8,2% hja peim sem voru > 65 ara
samanborid vid 4,0% hja sjuklingum yngri en 65 ara. Hjartabilun hefur verid tilkynnt eftir
markadssetningu pioglitazons, og oftar pegar pioglitazon var notad samhlida insulini eda hja
sjuklingum med ségu um hjartabilun.

* Gerd var heildargreining (pooled analysis) 4 tilkynningum um beinbrot r slembudum, tviblindum
kliniskum samanburdarrannséknum hja meira en 8.100 sjuklingum sem fengu medferd med
pioglitazéni og 7.400 sem fengu samanburdarmedferd og stodu rannsoknirnar yfir i allt ad 3,5 ér.
Heerri tioni brota sast hja konum sem toku pioglitazon (2,6%) en samanburdarlyf (1,7%). Engin
aukning a tioni beinbrota sast hja karlménnum sem medhéndladir voru med pioglitazéni (1,3%)
samanborid vid samanburdarlyf (1,5%). .

I rannsokninni PROactive sem st6d i 3,5 ar, urdu 44/870 (5,1%) konur sem medhdndladar vorum
pioglitazéni fyrir brotum samanborid vid 23/905 (2,5%) kvenna sem medhdndladar voru me
samanburdarlyfi. Engin aukning & tidni brota sast hja karlménnum sem medhdndladir vor
pioglitazoni (1,7%) samanborid vid samanburdarlyf (2,1%). Eftir markadssetningu hef greint
fra beinbrotum baedi hja karlkyns og kvenkyns sjuklingum (sja kafla 4.4).

*[ kliniskum samanburdarrannséknum sem stodu i eitt ar var bjugi lyst hjé 6-9%
pioglitazén. Tidni bjugs i samanburdarhopum (sualfonylurea, metformin) v
almennt vaegur til midlungs og leiddi venjulega ekki til ad medferd veeri

inga sem fengu
- Bjagurinn var

® [ samanburdarrannséknum vid virkt efni var medalpyngdaraukni pioglitazoni i
einlyfjamedferd 2-3 kg & einu &ri. Sambarilegar nidurstodur saust Mya iopnum sem fékk virka efnid
salfonylurea. I ranns6knum & samsettri medferd par sem piog Oni var baett vid metformin var
medalpyngdaraukningin & einu ari 1,5 kg og 2,8 kg pegar att vid salfonylurea. |
samanburdarh6punum var medalpyngdaraukningin 1,3 r sulfonyldrea var batt vid metformin
og sjuklingarnir léttust ad medaltali um 1,0 kg pegar rmini var beett vid sualfonylirea.

" T kliniskum ranns6knum med pioglitazén var fi ilfella par sem ALT haekkun var meiri en prefold
efri vidmidunarmork jofn lyfleysu en feerri i samanburdarhopum med metformini eda
sulfonylurea. Medalgildi lifrarensima lee pioglitazon medferd. Mjdg sjaldgeef tilfelli af
haekkudum lifrarensimum og trufladri difragstarfsemi hafa att sér stad eftir markadssetningu. Enda pott

orsjaldan hafi verid tilkynnt um aé\ ingar latist, hefur ekki verid synt fram & tengsl par & milli.
<

er um ad tengist lyfinu

eyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &haettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemtékomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Tilkynning aukaverkana sem
Eftir ad lyf hefur fengid m
tengist pvi. Pannig er h

4.9 Ofsk'\ tun

I Klini s\6anns()knum hafa sjuklingar tekid haerri skammta af pioglitazoni en 45 mg daglega sem er
staegsti radlagour skammtur. Steersti skammtur sem hefur verid tilkynntur er 120 mg/dag i fjora daga
og sidah 180 mg/dag i sjo daga, en tengdist engum einkennum.

Blaasykursfall getur ordid, ef lyfid er gefid samhlida sulfonyldrealyfjum eda insulini. Fylgjast skal
med einkennum og veita videigandi studningsmedferd vid ofskommtun.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf notud gegn sykursyki, blodsykurslaekkandi lyf, dnnur en insulin; ATC
flokkur: A10BGO03.

Anrif pioglitazons kunna ad stafa af minna insalinvidnami. Verkun pioglitazons virdist stafa af érvun
sértekra kjarnavidtaka (peroxisome proliferator activated receptor gamma), sem leidir til meira nemis
fyrir insalini i lifrar-, fitu- og voovafrumum stodkerfis i dyrum. Synt hefur verid fram & ad medferd
med pioglitazoni dregur Ur losun glukosu fra lifur og eykur Utleega nytingu glakésu pegar um er ad
reeda aukid insulinvionam.

tegund 2. Beett stjornun blddsykurs tengist laegri péttni insalins, baedi fastandi og eftir maltid) inisk
rannsokn, par sem bornar voru saman einlyfjamedferdir med pioglitazéni og gliclazidi gditvo
ar til pess a0 meta tima par til medferd bregst (skilgreint sem pegar HbA;. > 8,0% Stu sex
manudina i medferd). Kaplan-Meier greining syndi styttri tima par til medferd bré sjuklingum
sem voru medhondladir med gliclazidi samanborid vid pioglitazon. Eftir tvo 4 Jornun blodsykurs
(skilgreint sem HbA. < 8,0%) vidhaldid hja 69% sjuklinga sem voru med r med pioglitazoni
samanborid vid 50% sjuklinga & gliclazidi. | rannsokn & samsettri medfe stdo i tvo ar og
samanburdur gerdur milli pioglitazéns og gliclazids pegar peim var bé metformin var stjornun

g
Stjornun blédsykurs, baedi fastandi og eftir maltidir, batnadi hja sjuklingum med sykursyki a§

bl6asykurs svipud milli medferdarhopa eftir eitt ar pegar hdn var m medalbreyting fra

grunnlinu i HbA.. HbA. haekkadi haegar hja pioglitazoni en hja gltelazidi medan a seinna arinu stdo.

I samanburdarrannsokn vid lyfleysu, var sjuklingum, sem
fyrir priggja manada kjormedferd med insalini, slembir pioglitazon eda lyfleysu i 12 manudi.
Medaltalsleekkun & HbA,. var 0,45% hja peim sem fe ioglitazdn samanborid vid pa sem héldu
afram & insulini einu sér, einnig var insull'nskameIae kadur hja peim sem fengu pioglitazon.

fullnaegjandi stjorn & bldosykri pratt

Greining & insulinviondmi (HOMA analysi ostasis model assessment) synir ad pioglitazon
beetir virkni beta frumna og eykur insuli ¢ Kliniskar rannsoknir sem hafa stadid i tvo ar syna ad
pessi ahrif haldast.

I Kliniskri rannsokn sem st6d f €} %‘ir stodug tolfreedilega markteaek leekkun & albumin/kreatinin
hlutfallinu borid saman vid u med pioglitazoni.

Ahrif pioglitazons (45 n@ mtur i eins lyfs medferd samanborid vid lyfleysu) voru rannsékud i
litilli 18 vikna medfepd hjaSjiuklingum med tegund 2 sykursyki. Pioglitazén tengdist marktaekt
byngdaraukningu&laﬁta minnkadi markteekt en massi kviofitu jokst. Svipadar breytingar i
fitudreifingu lika hafa verid tengdar beettu instlinnaemi.i flestum kliniskum rannséknum,
leekkudu hei @ plasma priglyseridar og friar fitusyrur og gildi HDL-kolesterdls haeekkudu samanborid
itil aukning fannst & gildum LDL-kdlester6ls sem po var ekki tdlfreedilega marktaek.

I Khiniskum rannséknum sem stdou i allt ad tvo ar leekkadi pioglitazén heildar priglyserida, friar
fitusywdr i plasma og haekkadi gildi HDL-kdlester6ls samanborid vid lyfleysu, metformin eda gliclazid.
Pioglitazon olli ekki tolfreedilega marktaekri haekkun & gildum LDL-kdlester6ls samanborid vid
lyfleysu en leekkun sast hja metformini og gliclazidi. | rannsokn sem stdd i 20 vikur leekkadi
pioglitazén of ha gildi priglyserida eftir maltio med pvi ad draga ur frasogi og myndun priglyserida i
lifur jafnframt pvi ad leekka priglyserida fastandi. bessi ahrif voru 6h&d ahrifum pioglitazons &
stjornun blédsykurs og voru tolfraedilega marktaekt frabrugdin glibenclamidi.

| PROactive, langtimarannsokn & ahrifum & hjarta- og @dakerfi, voru 5.238 sjuklingar med sykursyki
af teqund 2 og alvarlega @dasjukdoma i storum eedum, med slembirddun settir & medferd i allt ad
3,5 &r med pioglitazoni eda lyfleysu, til vidbotar vid medferd med sykursykilyfjum og hjarta- og
aedalyfjum sem var pegar til stadar. Medalaldur rannsdknarpydisins var 62 ar; medaltimalengd
sykursyki var 9,5 &r. Um pad bil pridjungur sjuklinganna fengu insulin i samhlida medferd med
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metformini og/eda salfonyldrea. Skilyrdi fyrir patttoku voru ad sjuklingar hefou fengid eitt eda fleiri af
eftirfarandi: hjartadrep, heilabl6dfall, hjartapraedingu eda hjaveituadgerd, brada kranseedastiflu,
kransaedasjukdom, eda teppusjukdom i Gtleegum slageedum. Neer helmingur sjaklinganna héfdu fengid
hjartadrep og u.p.b. 20% hofdu fengid heilablddfall. Um helmingur rannséknarpydisins uppfyllti ad
minnsta kosti tvo inntdkuskilyrda um hjarta- og &dasjukddémasogu. Neer allir patttakendur (95%) voru
& medferd med hjarta- og eedalyfjum (betablokkum, ACE hemlum, angi6tensin Il blokkum,
kalsiumgangalokum, nitrétum, pvagreesilyfjum, aspirini, statinum, fibrotum).

Enda pétt rannséknin hafi brugdist hvad vardar adal endapunkt hennar, sem var samsettur ar
daudsfollum af 6llum orsékum, hjartadrepi an daudsfalls, heilablodfalli, bradri kransaedastiflu, alger
aflimun fotleggjar, kransaedavikkun og vikkun ada i fétleggjum, pa benda nidurstéournar til pess ad
notkun pioglitazon hafi engin langtimadhrif & hjarta- og edakerfid. Hins vegar jokst tidni bjugs, ,
pyngdaraukningar og hjartabilunar. Ekki kom fram fjélgun daudsfalla vegna hjartabilunar.

Born @
Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verid fram nidurstddur Ur. %\um a
pioglitazoni hja 6llum undirhopum barna med sykursyki af tegund 2. Sja upplysin% afla 4.2 um

notkun handa bérnum.
5.2 Lyfjahvorf EKE

Frasog @

Pioglitazon frasogast hratt eftir inntdku og neest hamarkspétt 0B eytts pioglitazéns i plasma
venjulega 2 timum eftir inntdku. Plasmapéttni var skammt vio skammta & bilinu 2-60 mg. St6dug
péttni naest eftir 4-7 daga inntoku. Endurteknir skammta a ekki uppsofnun lyfsins eda
umbrotsefna. Matur hefur ekki ahrif & frasog. Adgengiiefmeira en 80%.

Dreifing &

Aztlad dreifirdmmal hja ménnum er 0,2

Pioglitazon og 6ll virk umbrotsean@kié préteinbundin (> 99%).

*

Umbrot %

Pioglitazon er mikid um i lifur med hydroxyleringu alifatiskra metylen hépa, sem fer adallega
um cytokrom P450 2€8, prétt fyrir ad onnur isoform geti tengst umbrotum i minna meeli. Prja af sex
pekktum umbrots eru virk (M-I1, M-I11 og M-IV). begar tekio hefur verid tillit til virkni, péttni

0g préteinbinding u pioglitazén og umbrotsefni M-111 jafn virk. A sama grundvelli er M-IV u.p.b.
prefalt virka pioglitazon, en virkni M-I1 eru minnst.

In vitr sS>')knir hafa ekki synt nein merki pess ad pioglitazén hemji neinn af undirflokkum
cfmf@ 450. Engin 6rvun finnst & helstu 6rvanlegu P450 isoensimin 1A, 2C8/9 og 3A4 i ménnum.

Rannsdknir & milliverkunum hafa synt ad pioglitazon hefur engin markteek ahrif hvorki a lyfthrif né
lyfjahvorf digoxins, warfarins, phenprocoumon og metformins. Synt hefur verid fram & aukningu a
styrk pioglitazéns i plasma pegar pad er gefid samhlida gemfibrozili (sem er cytokrom P450 2C8
hemill), en minnkun & styrk pioglitazons i plasma pegar pad er gefid samhlida rifampicini (P450 2C8
oOrvi) (sja kafla 4.5).

Brotthvarf
Eftir inntéku geislamerkts pioglitazéns i ménnum, voru heimtur & geislavirkni adallega i saur (55%)

og i minna meeli i pvagi (45%). | dyrum, finnst einungis smaveegilegt magn af dbreyttu pioglitazoni i
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pvagi eda saur. Helmingunartimi dbreytts pioglitazéns i plasma i ménnum er 5 til 6 timar og
helmingunartimi allra virkra umbrotsefna pess er 16 til 23 timar.

Aldragir

Lyfjahvorf eftir ad stéoug péttni hefur nddst er svipud medal sjuklinga 65 ara og eldri og hja ungum
sjuklingum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

péttni pioglitazéns og umbrotsefna pess i plasma er lagri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi en
hja heilbrigdum, en eftir inntoku er Uthreinsun pioglitazons svipud. pvi er péttni af friu (6bundid)

pioglitazoni obreytt. $

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi @

Heildar plasmapéttni pioglitazéns er dbreytt, en med auknu dreifirammali. Innri 4 %n\er pvi
leegri og tengist haekkun & friu pioglitazoni.

5.3 Forkliniskar upplysingar &Z

I ranns6knum 4 eiturahrifum eftir endurtekna skammta hja masum, ro t@hundum og 6pum, fannst
aukning a rammali plasma, blédleysi og afturkveem utanmidju ofst jarta. Auk pess fundust
aukin fituupphledsla og fituiferd. bessi einkenni fundust i 6llum d undunum vid plasmapéttni
sem er < 4 sinnum heerri en vid kliniska notkun. I dyrarannsd a pioglitazéni saust greinilegar
hémlur & vexti fosturs. bad var rakid til verkunar pioglitazd dregur badi Ur heekkun insulins i
bl6di & medgdngu og auknu instlinvidnami & medgon dregur ur adgengi fostursins ad efnum
sem eru naudsynleg fyrir voxt pess.

[ yfirgripsmiklum ranns6knum in vivo og in vito
eiturverkanir & erfdaefni. Aukin tidni ofvax
pvagblddru fannst hja rottum sem fengu pi

dust engin merki um ad pioglitazén hefdi
- og kvendyr) og &xla (karldyr) i himnuvef i
onialltad 2 ar.

Gengid var Gt fra pvi ad myndun ox ist pvagfeerasteina og eftirfylgjandi erting og ofvoxtur veeru
orsok axlisvaxtar hja karlkyns rottum®¥Rannsokn & orsokum sjukdémsins hja karlkyns rottum, sem
stéo yfir i 24 manudi, syndi a8 |h pioglitazéns leiddi til aukinnar tioni ofvaxtar i pvagblédru.
Pvagsyring med mataraedi tge-ararktaekt ar tioni exla en kom po ekki ad fullu i veg fyrir nymyndun
&xla. begar orkristallar il stadar jokst ofvoxtur en pad var po ekki talin meginasteeda ofvaxtarins.
EkKi er heegt ad Utiloka ilvaegi pessara nidurstadna um axlisvaldandi ahrif hja karlkyns rottum

fyrir menn. @

EkKki funzt@w merki um axlismyndun hja masum af badum kynjum. Ofvoxtur i pvagblédru fannst

ekki hja eda 6pum eftir allt ad 12 manada medferd med pioglitazéni.

I dyramodeli fyrir arfgeng kirtilsepager (adenomatous polyposis, FAP), jok medferd med tveim 6drum
thiazolidinedionum fjélda axla i ristli. Pyding pessara breytinga er 6pekkt.

Mat & aheettu fyrir lifrikio: EkKi er gert rad fyrir neinum &hrifum & lifrikid af kliniskri notkun
pioglitazéns.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Carmellosa kalsium
Hydroxypropylsellulési
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Laktosa einhydrat
Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu .
Engin sérstok fyrirmeali eru um geymsluadstaedur lyfsins. $
6.5 Gerd ilats og innihald \@

Al/al pynnupakkningar, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 og 100 t&flur. ‘)b%
Pakkningar med 14, 28, 56, 84 og 98 toéflum eru med prentadar skammstafghikapynnunum fyrir daga
vikunnar (

M 4, bri, Mi, Fi, Fo, Lau, Su). (b
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar. @
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun éb

Engin sérstok fyrirmeli. @

7. MARKADSLEYFISHAFI QO
Actavis Group PTC ehf. @Q

Reykjavikurvegi 76-78 \
220 Hafnarfjordur ¢

island @
8. MARKADSLQ(@NUMER

EU/1/12/756/001

/12/796/005
EU/TR2/756/006
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
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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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR .
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15. mars 2012. \@*

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. névember 2016.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Vkpk

http://www.ema.europa.eu

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is. : @

y
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VIDAUKI Il 7b

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU A IR FYRIR
LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, E KMARKANIR A,

AFGREIDBSLU OG N
C. ADBRAR FORSEI@@) SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

D. FORSEND }BA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKU OTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. $

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS g\g

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) b

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evrg

i grein 107c(7) i
yfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VA@ ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS @
«  Aatlun um ahattustjérnun @
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerd krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &eetlun um ahattustjérnun i k ¥8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aatlun

um ahattustjornun sem akvednar veroa. Q

Leggja skal fram uppfeeroa aztlun b@&ttustjérnun:
. A0 beioni LyfjastofaunaPEvrépu.

. Pegar ahettustj erfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar m geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess @1 ilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.

S

2
0
S
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VIDAUKI 111 @

ALETRANIR OG FYL@ILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

| 1. HEITILYFS

Glidipion 15 mg toflur

pioglitazdn

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg pioglitazén (sem hydroklorid). s\\
(3. HJALPAREFNI ‘\6 ’
»
Inniheldur laktosa einhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar. 7b%
1 v: )

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD %b

14 t6flur

28 toflur @
30 toflur

50 toflur 7b

56 toflur
84 toflur @
90 toflur
98 toflur

100 toflur 0&

| 5. ADFERP VIP LYFJAGJOF OQ'N%ULEID(IR)

N
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \®

Til inntoku. \
| &

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWVE SJA

Geymid par sem @vorki né til né sja.
>

|7 O@{Q@ERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF
A J

N

| 8. \FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf
220 Hafnarfjorour
island

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/756/001 [14 toflur]
EU/1/12/756/002 [28 t5flur]
EU/1/12/756/003 [30 t&flur]
EU/1/12/756/004 [50 toflur]
EU/1/12/756/005 [56 t&flur]
EU/1/12/756/006 [84 t5flur]

EU/1/12/756/007 [90 toflur] %)
2

EU/1/12/756/008 [98 toflur]

EU/1/12/756/009 [100 toflur] 1b

| W0
| 13.  LOTUNUMER L
N

Lot (Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN N
N
~D
| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR L\

QO
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRA@

Q2
Glidipion 15 mg \®

*
| 17.  EINKVAMT AUPKENM - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivit erki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVAMTAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: <
O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

| 1. HEITILYFS

Glidipion 30 mg toflur

pioglitazén

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg pioglitazén (sem hydroklorid). s\\
(3. HJALPAREFNI ‘\6 ’
»
Inniheldur laktosa einhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar. 7b%
1 v: )

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD %b

14 t6flur

28 toflur @
30 toflur

50 toflur 7b

56 toflur
84 toflur @
90 toflur
98 toflur

100 toflur 0&

| 5. ADFERP VIP LYFJAGJOF OQ'N%ULEID(IR)

N
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \®

Til inntoku. \
| &

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWVE SJA

Geymid par sem @vorki né til né sja.
>

|7 O@{Q@ERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF
A J

N

| 8. \FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf
220 Hafnarfjorour
island

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/756/010 [14 toflur]
EU/1/12/756/011 [28 t5flur]
EU/1/12/756/012 [30 t5flur]
EU/1/12/756/013 [50 toflur]
EU/1/12/756/014 [56 t5flur]
EU/1/12/756/015 [84 t5flur]

EU/1/12/756/016 [90 toflur] %)
2

EU/1/12/756/017 [98 Gflur]

EU/1/12/756/018 [100 toflur] 1b

| W0
| 13.  LOTUNUMER L
N

Lot (Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN N
N
~D
| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR L\

QO
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRA@

Q2
Glidipion 30 mg \®

*
| 17.  EINKVAMT AUPKENM - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivit erki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVAMTAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: <
O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Glidipion 45 mg toflur

pioglitazon

| 2. VIRK(T) EFNI s‘:

Hver tafla inniheldur 45 mg pioglitazén (sem hydroklorid).

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar. @.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD %

14 toflur (Q
28 toflur
30 toflur 7b

50 toflur
56 toflur @
84 toflur
90 toflur

98 toflur 0&
100 toflur Q
‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJQF@'QKOMULElD(lR)
L 2
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun \\
Til inntoku.

N=

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA{TIL NE SJA
A J

Geymio bgr born hvorki na til né sja.

A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf
220 Hafnarfjérour
Island

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/756/019 [14 t6flur]
EU/1/12/756/020 [28 t5flur]

EU/1/12/756/021 [30 toflur] \@
9

EU/1/12/756/022 [50 toflur]

EU/1/12/756/023 [56 toflur] "b
EU/1/12/756/024 [84 toflur] @
EU/1/12/756/025 [90 toflur] \ l
EU/1/12/756/026 [98 toflur] K
EU/1/12/756/027 [100 toflur] (b,

13.  LOTUNUMER , ‘@

Lot Aéc

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN L\

QO
‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ( ;:

N
_ o [
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLI ALETRI

\Q
Glidipion 45 mg N\ l
Vo

[17. EINKVAMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni e@vitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

8. EINKWZMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

1
-
P.%
Sﬁl\:\/
N

NN:
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PYNNUPAKKNING

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

| 1. HEITILYFS

Glidipion 15 mg toflur

pioglitazdn

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf. (logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

’b%bv

98 TOFLUR)

5. ANNAD (FYRIR DAGATALSPAKKNINGAR A

o)

S’§RIR 14, 28, 56, 84 OG

Ma
pri
Mi
Fi
Fo

R
O
KQ)
<

Q
>

<
CO
Lau
. &
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

| 1. HEITILYFS

Glidipion 30 mg toflur

pioglitazén

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf. (logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

’b%bv

98 TOFLUR)

5. ANNAD (FYRIR DAGATALSPAKKNINGAR A

o)

S’§RIR 14, 28, 56, 84 OG

Ma
pri
Mi
Fi
Fo

R
O
KQ)
<

Q
>

<
CO
Lau
. &

27




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

| 1. HEITILYFS

Glidipion 45 mg toflur

pioglitazén

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf. (logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

’b%bv

98 TOFLUR)

5. ANNAD (FYRIR DAGATALSPAKKNINGAR A

o)

S’§RIR 14, 28, 56, 84 OG

Ma
pri
Mi
Fi
Fo

R
O
KQ)
<

Q
>

<
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Glidipion 15 mg, 30 mg og 45 mg toflur
Glidipion 15 mg toflur
Glidipion 30 mg toflur
Glidipion 45 mg toflur
Pioglitazon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. .

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum. s\\
- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum.

Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad rseda
- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig u \ erkanir
sem ekki er minnst & i pessum. fylgisedli. Sja kafla 4. ,b%

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Glidipion og vid hverju pad er notad @
Adur en byrjad er ad nota Glidipion K
Hvernig nota & Glidipion @

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Glidipion
Pakkningar og adrar upplysingar 7b

1. Upplysingar um Glidipion og vid hverju pab@ﬁaé

Glidipion inniheldur pioglitazon. pPad er sykur@‘ sem er notad til ad medhondla sykursyki af
tegund 2 (insulin6had), pegar metformin he i eda arangur af notkun pess hefur ekki verid
fullnaegjandi. Pessi tegund sykursyki ke% lega fram & fullordinsarum.

QM WNE

Glidipion adstodar vid stjornun bld@s med pvi ad studla ad betri nytingu pess instlins sem
likaminn framleidir, ef pu ert m w rsyki af tegund 2. Laeknirinn mun athuga hvort Glidipion er ad
virka 3 til 6 manudum eftir ad\plbyrjar ad taka pad.

Glidipion ma nota eitt sé juklingum sem ekki geta tekid metformin og pegar medferd med
mataradi og likamsrakt r ekki dugad til ad na stjorn a bl6dsykri, eda asamt medferd med 6drum
lyfjum (svo sem r@vetformini, sulfényldrealyfjum eda insalini) sem ekki hefur skilad fullnagjandi

arangri vid stjorn Odsykurs.
"x\eb

2. n byrjad er ad nota Glidipion

Ekkivia nota Glidipion

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pioglitazoni eda einhverju 66ru innihaldsefni i Glidipion (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert med hjartabilun eda hefur einhverntima haft hjartabilun.

- ef pa ert med lifrarsjukdom.

- ef pu hefur fengid ketdnblédsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem veldur
skyndilegu pyngdartapi, 6gledi eda uppkdstum).

- ef pa ert med eda hefur haft krabbamein i pvagblddru.

- ef pu ert med bl6ad i pvagi sem laeknirinn hefur ekki rannsakad.
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Varnadarord og varudarreglur

Taladu vid leekninn dur en pa byrjar ad taka lyfio

- ef pu safnar vokva eda ert med vandamal vegna hjartabilunar, einkum ef pu ert eldri en 75 &ra.

- Ef pa tekur bolgueydandi lyf sem geta einnig valdid vokvasofnun og prota, verdur pd ad lata
leekninn vita.

- ef pa ert med dkvedna gerd af augnsjukddmi sem tengist sykursyki og kallast sjonudepilsbjugur
(bblga i aftanverdu auganu).

- ef pa ert med bléorur & eggjastokkunum (fjélblédruheilkenni i eggjastokkum). Likur & pungun
geetu aukist vegna pess ad pu geetir haft egglos aftur pegar pu tekur Glidipion. Notadu
videigandi getnadarvarnir til ad fordast 6aeskilega pungun, ef petta a vid um pig.

- ef pa hefur einkenni i/fra lifur eda hjarta. Adur en pd byrjar ad taka Glidipion verdur tekin
blédprufa til ad kanna lifrarstarfsemi hja pér. petta prof verdur hugsanlega endurekid reglulega.
Dami er um ad sjuklingar med langvarandi sykursyki af tegund 2 auk hjartasjukdoms edaehéfou
fengid heilabloofall, og voru medhondladir med pioglitazéni og insulini, hafi fundio
einkennum um hjartabilun. Lattu leekninn vita eins fljott og haegt er ef pu finnur K@n
hjartabilunar s.s. éedlilegri maoi, hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum bju

Ef pa tekur Glidipion samhlida 66rum lyfjum vid sykursyki eru meiri likur & ad br@kurmn falli

nidur fyrir edlileg mork (bl6dsykurslaekkun). @.

Beinbrot
Fleiri beinbrot komu fram hja sjuklingum, sérstaklega konum em@ioglitazén. Leeknirinn mun
taka tillit til pessa pegar hann medhéndlar sykursykina. 76

Born og unglingar
Notkun hj& bérnum yngri en 18 ara er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Glidipion K
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll § f sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Blodkornum geeti einnig faekkad hja pér (bléoleysi).

Venjulega geturdu haldid afram aa\ nur ny & medan pu ferd medferd med Glidipion. Sum lyf
eru hinsvegar sérstaklega likleg il adWafa ahrif & magn sykurs i blddi hja pér:

- gemfibrozil (notad til a kdlesterol)

- rifampicin (notad g lum og 6drum sykingum)

Lattu leekninn eda lyfjaf vita ef pd tekur annad hvort pessara. Fylgst verdur med blodsykrinum
og hugsanlega parf a@ br skammtinum af Glidipion.

Notkun Glidi io@‘ea mat eda drykk
PU matt tak rnar med eda an matar. Gleypid toflurnar med glasi af vatni.

Meég g brjostagjof
me gu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aéur yfid er notad.

Laeknirinn mun radleggja pér um ad haetta toku lyfsins.

Akstur og notkun véla
Pioglitazon hefur ekki ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla, en geetid varidar ef sjontruflanir
koma fram.

Glidipion inniheldur laktésaeinhydrat
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekninn &dur en lyfid er tekid inn.
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3. Hvernig nota a Glidipion

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Vanalegur upphafsskammtur er ein 15 mg eda 30 mg tafla af pioglitazoni daglega. Laeknirinn kann ad
auka skammtinn i ad hdmarki 45 mg daglega. Laeknirinn pinn mun segjahvada skammt pu att ad taka.
Leitadu til leeknisins ef pér finnst &hrifin af Glidipion of itil.

Glidipion mé taka an tillits til maltida.

pegar Glidipion er tekid med 6dru lyfi vid sykursyki (svo sem insalin, chlorpropamid, glibenclamid,
gliclazio, tolbutamid) segir laeknirinn pér hvort pd purfir ad minnka skammtinn.

Leeknirinn mun senda pig reglulega i bl6drannsokn medan & Glidipion medferd stendur tiI@%jaSt
med lifrarstarfsemi.

Ef pa fylgir radleggingum um matareedi fyrir sykursjika, skaltu halda pvi afram én pa tekur
Glidipion.

Fylgstu reglulega med likamspyngd; ef pa pyngist, skaltu upplysa laekni kaé.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um af Glidipion

Ef teknar eru of margar téflur, eda einhver annar eda barn tekur | afdu péa strax samband vio
leekni eda lyfjafreding. Blodsykurinn getur fallid nidur fyrir g mork og hann méa haekka med
neyslu sykurs. Radlagt er ad hafa & sér nokkra sykurmola, , kex eda seztan dvaxtasafa.

Ef gleymist ad taka Glidipion ¢
Takid Glidipion daglega samkvaemt avisun. Samtﬁ‘1 adur, ef pa gleymir ad taka skammt, skaltu bara
taka naesta skammt eins og venjulega. Ekki & Ida skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst

hefur ad taka. A pakkningastaerdum fyrir 14 , 84 0g 98 toflur geturdu athugad daginn sem pa
tokst sidast toflu af Glidipion med |ovi ad agatalic’i sem prentad er & pynnuna.

Ef haett er ad nota Glldlplon
Glidipion skal nota & hverjum ess ad pad verki a réttan hatt. Ef notkun Glidipion er hett,
getur bldasykurinn haekkad. V|6 leekninn &dur en pu heettir medferdinni.

Leitio til laeeknisins e6a I dings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Hugsggleg@ukaverkamr

Eins og Oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Sjb@ afa einkum fundid fyrir eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

Algengt er ad hjartabilun hafi komid fram (hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) hja sjuklingum
sem taka pioglitazén samhlida insulini. Einkenni eru éedlileg maadi, hréd pyngdaraukning eda
stadbundin bdlga (bjagur). Ef pa finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum haféu samband vid
leekni pegar i stad sérstaklega ef pd ert eldri en 65 ara.

Krabbamein i pvagblddru hefur komid fyrir i sjaldgeefum tilvikum (hja allt ad1 af hverjum

100 einstaklingum) hja sjaklingum sem taka pioglitazon. Einkenni eru m.a. bldd i pvagi, sarsauki vid
pvaglat og skyndileg pvaglatsporf. Ef pa finnur fyrir einhverjum pessara einkenna skalt pu tala vid
leekninn eins fljétt og heegt er.
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Stadbundin bdlga (bjagur) hefur einnig komid mjog oft fram hja sjuklingum sem taka pioglitazon
samhlida insulini. Ef pd finnur fyrir pessum aukaverkunum haféu samband vid leekni eins fljétt og
mdogulegt er.

Beinbrot eru algeng (hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) hja kvenkyns sjuklingum sem taka
pioglitazén og hefur einnig verid greint fra peim hja karlkyns sjuklingum sem taka pioglitazén (ekki
heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Ef pu finnur fyrir pessari aukaverkun hafdu samband
vid lekni eins fljétt og moégulegt er.

Sjontruflanir vegna bolgu (eda vokva) aftan vid auga (tioni ekki pekkt) hefur einnig komid fram hja
sjuklingum sem taka pioglitazén. Ef pa finnur fyrir pessu einkenni i fyrsta skipti hafdu samband vio
leekni eins og fljott og mogulegt er. Einnig, ef pu ert med sjontruflanir og einkennin versna hafdy
samband vid leekni eins og fljott og mdgulegt er. \

Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum (tioni ekki pekkt) hjé sjuklingum sem nota
Haettu strax ad nota lyfid og haféu samband vid laekninn eins fljétt og haegt er ef pu fer
ofnamisvidbrdgd, p.m.t. ofsaklada og prota i andliti, vérum, tungu eda halsi sem
erfidleikum vid 6ndun eda kyngingu.

Adrar aukaverkanir sem fram hafa komid hja sumum sjuklingum sem taka pi on eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum&%

- syking i loftvegum

- sjéntruflanir

- byngdaraukning 7b
- dofi @

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjaallt ad 1 af hverjum 1®staklingum)
- skutabdlga

- erfidleikar med svefn (svefnleysi) 0&

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tionj- rirliggjandi upplysingum)
- haekkun lifrarensima

i f SViBbroas

ofnaemisvidbrog . \@
Adrar aukaverkanir sem fran&@omia hja sumum sjuklingum pegar pioglitazén er tekid dsamt
6arum sykursykilyfjum erts

- blédsykurs

Mjbg algengar (geta ’Em@yrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Algengar (g@omié fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
u

- h(‘j&\r

I| rkir
- \étuleym
- bakverkur
- meedi
- smavegileg feekkun raudra bléokorna

- upppemba

Sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
sykur i |ovag| prétein i pvagi

- haekkun ensima

- svimi

- aukin svitamyndun

- preyta
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- aukin matarlyst

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Glidipion

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Glidipion eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunnl
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir edafleygja peim med heimiliss eitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Mal ii0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

Glidipion inniheldur éb

- Virka innihaldsefnid er pioglitazén.
Hver tafla inniheldur 15 mg, 30 mg eda 45 mg @azén (sem hydroklorid).
Hver tafla inniheldur 15 mg pioglitazén (sewy Oklorio).
Hver tafla inniheldur 30 mg pioglitazon (s ydroklorid).
Hver tafla inniheldur 45 mg ploglltaz 0 hydroklorid).
- Onnur innihaldsefni eru laktosaein ydroxyprépylsellulési, karmellosakalsium og
magnesiumsterat.

Lysing a utliti Glidipion og pa %astaerélr

Glidipion 15 mg toflur eru h inglottar, flatar, med skéda a hlidum, 5,5 mm i pvermal og merktar
,TZ15” 4 annarri hI|6|nn|
Glidipion 30 mg toflur e t ar, kringléttar, flatar, med ské&a & hlioum, 7 mm i pvermal og merktar

,1Z30” &annarri hli .
Glidipion 45 mg t@ ru hvitar, kringléttar, flatar, med ské&a & hlioum, 8 mm i pvermal og merktar
.1Z45” da

n%arrl
Tijflurna pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 eda 100 toflur.
Pakkni e6 14, 28, 56, 84 og 98 tdflum eru i pynnum med skammstéfunum prentudum a
byrnurnarifyrir daga vikunnar (M4, bri, Mi, Fi, Fo, Lau, Su).

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur
Island
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Actavis Group PTC ehf.
IJsland / Islande / Island

Bbnarapus
AxrtaBuc EAJ]
Ten.: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Actavis Group PTC ehf.
Island

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

ElhGoo
Specifar ABEE \
TnA: +30 210 5401500 ¢

Espafa %k
Actavis Group PTC ehf. @
Islandia K

France
Actavis C ehf.
Islandg

Hr\}ﬁfa

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

Q}\q

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

Luxembourg/Luxemburg

Actavis Group PTC ehf.
Islande / Island

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt. 7b
Tel.: +36 1 288 6400

Malta

Actavis Ltd. %

Tel: +356216

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

Osterreich
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 republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.oTel:
+421 257267911
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Italia Suomi/Finland

Aurobindo Pharma (ltalia) s.r.1. ratiopharm Oy

Tel: +39 0296392601 Puh/Tel: +358 (0)20 180 5900
Kvmpog Sverige

Specifar ABEE Teva Sweden AB

TnA: +30 210 5401500 +46 42 1211 00

EAMGOQ

Latvija United Kingdom

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Actavis UK Limited

Tel: +371 673 23 666 Tel: +44 1271 385257

a.eu/

Q
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur \?ﬁ

[— 4

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.e,%

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

(§t~
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