VIDAUKI 1
SAMANTEKT A EIGINLI@ LYFS



1.  HEITILYFS
Glustin 15 mg toflur
Glustin 30 mg toflur
Glustin 45 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Glustin 15 mg téflur
Hver tafla inniheldur 15 mg pioglitazon (sem hydroklorid).

Hjalparefni med pekkta verkun s\\
Hver tafla inniheldur 92,87 mg af laktosaeinhydrati (sja kafla 4.4). *

Glustin 30 mg toflur \®
&

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

Hjalparefni med pekkta verkun @.
Hver tafla inniheldur 76,34 mg af laktosaeinhydrati (sja kafla 4.4). &

Glustin 45 mg toflur @»
Hver tafla inniheldur 45 mg pioglitazon (sem hydroklorid). @

Hjalparefni med pekkta verkun b
Hver tafla inniheldur 114,51 mg af laktésaeinhydrati (sja k@ ).
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @

3.  LYFJAFORM &

Tafla. @

Glustin 15 mg t6flur ¢ \

Toflurnar eru hvitar til beinh inglottar, kuptar og merktar ,,15” & annarri hlidinni, AD4 4 hinni.
Glustin 30 mg t6flur

Toflurnar eru hvitar ti bgvitar, kringléttar, flatar og merktar ,,30” 4 annarri hlidinni, AD4 4 hinni.

Glustin 45 tof@
Téﬂumarc:%tar til beinhvitar, kringléttar, flatar og merktar ,,45” & annarri hlidinni, AD4 4 hinni.

4. @NEKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

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

i einlyfjamedfero

- hja fullordnum sjuklingum (sérstaklega of pungum sjuklingum) par sem breytt mataredi og
likamsreekt hafa ekki synt vidunandi ahrif & blo0sykurstjorn og metformin a ekki vid vegna
frabendinga eda opols.



til inntoku i tveggja lyfja meofero samhlioa

- metformini, hja fullordnum sjuklingum (sérstaklega of pungum sjuklingum) med 6fullnaegjandi
stjorn a blodsykri pratt fyrir ad sjuklingur hafi fengid heastu polanlega skammta af metformini i
einlyfjamedferd.

- sulfonyltrea, eingéngu fyrir fullordna sjuklinga, sem hafa 6pol fyrir metformini eda mega ekki
nota metformin vegna frabendinga vid notkun pess, med 6fullnaegjandi stjorn 4 blédsykri pratt
fyrir ad sjuklingur hafi fengid heestu polanlega skammta af sulfonylurea i einlyfjamedferd.

til inntoku i priggja lyfja meoferd samhlida

- metformini og sulfonylurea, hja fulloronum sjuklingum (sérstaklega of pungum sjiklingum)
med ofullnzgjandi stjorn 4 blodsykri pratt fyrir ad sjuklingur hafi fengid tveggja lyfja medferd
til inntoku.

g
Pioglitazon er einnig @tlad til samhlida medferdar med instlini hja fullordnum sjiklingum &\
sykursyki af tegund 2 pegar ekki nast fullnegjandi stjorn 4 blédsykri 4 instilin medferd o%‘c min
4 ekki vio vegna frabendinga eda ef sjuklingur polir ekki metformin (sja kafla 4.4).

Skoda & sjuklinga 3 til 6 manudum eftir ad medferd med pioglitazon er hafin, til a gja ad svorun
vid medferdinni s¢ vidunandi (t.d. lekkun 4 HbAlc-gildum). Heetta skal meofs pioglitazoni hja
sjiklingum sem ekki syna vidunandi svorun. I 1j6si hugsanlegrar ahaettu vi ameOferd attu peir
sem avisa lyfinu ad stadfesta vid sidari reglubundnar skodanir ad um vidyarandi avinning af
pioglitazoni sé ad rada (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof i @
Skammtar @

Pioglitazonmeodferd ma hefja med 15 mg eda 30 mg e@mi a dag. Auka ma skammtinn
stighackkandi upp 1 45 mg einu sinni 4 dag. K

[ samhlida medferd med insulini geta skam Qnsﬁlini verid obreyttir pegar pioglitazoni er batt
vid medferdina. Ef sjuklingur lysir bléés@ i, skal leekka skammtinn af insulini.

Sérstakir sjuklingahopar @

Aldradir ¢

Ekki er porf & skammtabreyti \yrir aldrada sjuklinga (sja kafla 5.2). Laknar skulu hefja medferd
med leegsta faanlega skam auka skammtinn smam saman, einkum pegar pioglitazén er notad
asamt insulini (sja kafla @ okvasofnun og hjartabilun).

Skert nyrnastarfsﬁ

Ekki er porf a ska abreytingum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
uthreinsun, /min.) (sja kafla 5.2). Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um skammta fyrir sjuklinga
i blééski& s vegna tti ekki ad gefa slikum sjuklingum pioglitazon.

Skert lifragstarfsemi
Pioglitdzon skal ekki gefio sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Glustin hja bérmum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Pioglitazon toflur eru til inntéku einu sinni & dag an tillits til maltida. Toflurnar skal gleypa med glasi
af vatni.



4.3 Frabendingar
Pioglitazon ma ekki gefa sjuklingum med:

- ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
- hjartabilun eda s6gu um hjartabilun (NYHA stig [-IV)
- skerta lifrarstarfsemi
ketonblodsyringu af voldum sykursyki
- krabbamein i pvagblodru eda sogu um krabbamein 1 pvagblodru
- synilegt blod 1 pvagi sem ekki hefur verio rannsakad

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun N

VokvasOfnun og hjartabilun $

Pioglitazon getur valdid vokvasofnun, sem getur aukid eda framkallad hjartabilun. Pegaryesio er ad

skerta hjartastarfsemi. Eftir ad lyfid kom 4 markad hefur verid greint fra hja
var notad samhlida insulini eda gefid sjuklingum med s6gu um hjartabi egar pioglitazon er gefid
samhlida insulini skal fylgjast med einkennum hja sjuklingi um hj n, pyngdaraukningu og bjug.

bar sem badi insulin og pioglitazon hafa verid tengd vid vokvasofimun, gaeti samhlida gjof peirra aukiod

hjartabilun hja sjuklingum sem notad hafa pioglitazon sa
par med talid sérteekum COX-2 hemlum. Medferd med pie
hjartastarfsemi.

Framkvaemd var langtimarannsokn & ahrifum 4.h - og ®&dakerfi sem tok til sjuklinga yngri en

75 ara med sykursyki af tegund 2 og alvarle sjukdéma. Pioglitazoni eda lyfleysu var batt vid
nuverandi medferd med sykursykilyfjum a- og @dalyfjum i allt ad 3,5 ar. Ranns6knin syndi
fram 4 fj6lgun tilfella um hjartabilun, @ yegar leiddi petta ekki til fjolgun daudsfalla i rannsokninni.

Aldradir ’\

Geeta skal varadar pegar i@notkun samhlida instlini hja 6ldrudum vegna aukinnar haettu a
alvarlegri hjartabilun. @

i ljosi aldurstengd@%aettu (einkum krabbamein i pvagbl6oru, beinbrot og hjartabilun), skal ihuga
hlutfall évin;i'ngs heaettu vandlega hja 6ldrudum, fyrir medferd og medan 4 henni stendur.

A4
Krabbarrﬁ%v agblooru

[ safngreiflingu 4 kliniskum samanburdarrannsoknum kom fram ad oftar var tilkynnt um krabbamein i
pvagbldoru hja sjuklingum sem fengu pioglitazon (19 tilvik medal 12.506 sjiklinga; 0,15%) en i
samanburdarhopum (7 tilvik medal 10.212 sjuklinga; 0,07%), aheettuhlutfall = 2,64 (95% o6ryggismork
1,11-6,31, p = 0,029). Pegar buid var ad ttiloka sjuklinga sem h6fou fengid rannsdknarlyf skemur en
eitt ar pegar krabbamein 1 pvagblodru greindist stodu eftir 7 tilvik (0,06%) 1 hopnum sem fékk
pioglitazon og 2 tilvik (0,02%) i samanburdarhopum. Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa einnig bent til
litils hattar aukinnar dhaettu 4 krabbameini i pvagblodru hja sykursykisjuklingum sem fengu
pioglitazon, po svo ad ekki tolfreedilega marktek aukin dhaetta hafi ekki verid stadfest 1 6llum
rannsoknunum.

Meta skal ahattupeetti krabbameins i pvagblodru adur en medferd med pioglitazoni er hafin
(ahattupeettir eru m.a. aldur, reykingasaga, ttsetning fyrir akvednum efnum 1 starfi eda



krabbameinslyfjum t.d. cyklofosfamidi eda fyrri geislamedferd 4 mjadmasvaedi). Rannsaka skal
synilegt blod 1 pvagi adur en medferd med pioglitazoni er hafin.

Radleggja skal sjuklingum a0 leita tafarlaust til lacknis ef blod 1 pvagi eda 6nnur einkenni, svo sem
sarsauki vio pvaglat eda brad pvaglataporf, kemur fram medan 4 medferd stendur.

Voktun 4 lifrarstarfsemi

Lyst hefur verid mjog sjaldgeefum truflunum 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.8). bvi er meelt med ad fylgst
sé reglulega med lifrarensimum sjuklinga sem eru medhondladir med pioglitazoni. Lifrarensim skulu
meld hja 6llum sjuklingum adur en medferd er hafin med pioglitazoni. Medferd med pioglitazoni skal
ekki hafin hja sjuklingum med hakkud lifrarensim (ALT > 2,5 x efri vidmidunarmérk) eda ef 6nnur
einkenni um lifrarsjukdom finnast.

Eftir ad meéferé med pioglitaz()ni er haﬁn er maelt meé ad lifrarensim séu masld regluleg
1tazoni,
skal maehngm endurtekin eins fljott og unnt er. Ef ALT gildi0 er ennpa > 3 x efti vi armork
skal medferd heett. Ef sjuklingur feer einkenni sem benda til truflana 4 lifrarstarfse r med talin

lifrarensim maeld. Akvérdun um hvort pioglitazon medferd skuli haldid afr
af klinisku mati medan bedid er eftir nidurstodum a maelingum lifrarens%'

skal notkun lyfsins hett. @

byngdaraukning

Demi eru um skammtahada pyngdaraukningu i kliniskum "Qmum med pioglitazén, sem geeti
stafad af fitus6fnun og i sumum tilvikum tengst vokvasd /] sumum tilvikum getur pyngdaraukning
veri0 einkenni um hjartabilun, pvi skal fylgst naid m gd. Stjornun mataradis er hluti af medferd
sykursyki. Sjuklingum skal radlagt ad fylgja sam kusdmlega radgjof um hitaeiningafjolda i mat.

tekin med hlidsjon
sjuklingur feer gulu,

Bl6dsjukdomafraedi %
Demi eru um vaega lakkun meéaltals@o ins (4% hlutfallsleg leekkun) og hematokritar(4,1%
pio

hlutfallsleg laekkun) & medferdarti glitazoni, sem er i samraemi vid blodvokvaaukningu.
Svipadar breytingar hafa sést af't etfo ini (hemoglobin 3-4% og hematokrit 3,6-4,1% hlutfallsleg
leekkun) og 1 minna meeli hja 3j gum sem fengu sulfonylurealyf og instlin (hemoglobin 1-2% og
hematokrit 1-3,2% hlutfal kkun) 1 samanburdarrannséknum vid pioglitazon.

Bloosvykurslaekkun K @

Sem afleiding af u insulinnemi geta sjuklingar sem fa pioglitazon i tveggja eda priggja lyfja
medferd ti imt8ku med sulfonylirea, eda 1 tveggja lyfja medferd med insulini, verid 1 aukinni haettu a
skammta 00sykurslaekkun og naudsynlegt getur verid ad lekka skammt sulfonylirea eda

insuli

Eftir markadssetningu 4 thiazolidindionum, par med talid pioglitazoni, hefur verio tilkynnt um ny
tilvik eda versnandi sjonudepilsbjug vegna sykursyki med minnkandi sjonskerpu. Margir pessara
sjuklinga greindu fra samhlida bjug i Gtlimum. Ekki er Ijést hvort beint samband er 4 milli pioglitazons
og sjonudepilsbjugs, en peir sem avisa lyfinu &ttu ad vera a vardbergi gagnvart mégulegum
sjonudepilsbjug ef sjiklingar lysa truflun 4 sjonskerpu; ithuga parf pa videigandi tilvisun til
augnleknis.




Annad

Heildargreining a tilkynningum um beinbrot sem aukaverkun tr slembudum, tviblindum kliniskum
samanburdarrannsoknum par sem patt toku meira en 8100 sjuklingar sem fengu pioglitazon og
7400 sjuklingar sem fengu medferd med samanburdarlyfi i allt ad 3,5 ar, leiddi i 1j6s aukna tidni
beinbrota hja konum.

Brot saust hja 2,6% kvenna sem toku pioglitazon samanborid vid 1,7% kvenna sem voru
medhdndladar med samanburdarlyfi. Engin aukning 4 tioni beinbrota sast hja karlménnum sem
medhdndladir voru med pioglitazoni (1,3%) samanborid vid samanburdarlyf (1,5%).

Reiknud beinbrotationi var 1,9 brot & hver 100 sjiklingadr hja konum sem medhdndladar voru med
pioglitazoni og 1,1 brot & hver 100 sjuklingaar hja konum sem medhdndladar voru med
samanburdarlyfi. Umframahztta & brotum sem sast hja konum i pessu gagnasafni pioglitazé“ T

af leidandi 0,8 brot a hver 100 sjuklingadr af notkun lyfsins. @

f rannsékninni PROactive sem st6d i 3,5 4r, og mat ahaettuna 4 hjarta- og edakerfi /870 (5,1%;
1,0 brot 4 100 sjuklingaér) konur sem medhdndladar voru med pioglitazoni fyrir b , samanborid
vid 23/905 (2,5%; 0,5 brot & 100 sjuklingadr) kvenna sem medhondladar voru amanburdarlyfi.
Engin aukning & tidni brota sast hja karlménnum sem medhondladir voru i0¢litazoni (1,7%)

samanborid vid samanburdarlyf (2,1%).

Sumar faraldsfreedilegar rannsoknir hafa bent til alika aukinnar hatfa broti hja badi karlménnum og
konum. Thuga skal ahattuna & brotum vid langtima medhondlun sjiklinga med pioglitazoni (sja
kafla 4.8). ‘b

Egglos geta hafist 4 ny sem afleiding af aukinni virkni i hja sjuklingum med fjolblooruheilkenni
i eggjastokkum, sem fa pioglitazon medferd. Hugsan a0 pessir sjuklingar geti ordid pungadir.
Sjuklingar skulu advaradir um mdgulega pungun @@ ef sjuklingur 6skar eftir ad verda pungadur eda ef
pungun & sér stad, skal medferd stodvud (sja k@).

Nota skal pioglitazén med variid vio sa
oOrva (s.s. rifampicin). Fylgjast skal naj

pioglitazon innan ramma radlagora
<

5t cytokrom P450 2C8 hemla (s.s. gemfibrozil) eda
odsykursstjornun. Thuga skal skammtaadldgun fyrir
ta eda gera breytingar a sykursykismedferd (sja kafla 4.5).

Glustin téflur innihalda lakto ohydrat og skulu par af leidandi ekki gefnar sjiklingum med
sjaldgeeft arfgengt galakto » algjoran laktasaskort eda glikosa-galaktosa vanfrasog.

4.5 Milliverkanh(é nur lyf og adrar milliverkanir

lyfjahvorfdigoRins, warfarins, phenprocoumon og metformins. Samhlida gj6f pioglitazons med
sulfonyluxea m virdist ekki hafa ahrif 4 lyfjahvorf peirra. Rannsoknir & ménnum benda ekki til
virkjuna\a a0al orvanlegum cytokromum P450, 1A, 2C8/9 og 3A4. In vitro rannsdknir hafa ekki synt
homlun afeina af undirflokkum cytokroms P450. Ekki er ad veenta milliverkana vid efni sem eru
umbrefin af pessum ensimum, t.d. getnadarvarnartdflur, ciclosporin kalsiumgangalokar og HMGCoA
reductasa hemlar.

Rannsoknir i mill@kunum hafa synt a0 pioglitazon hefur engin marktaek ahrif hvorki a lythrif né

Greint hefur verid fra prefaldri haekkun 4 AUC fyrir pioglitazén vid samtimis gjof pioglitazons og
gemfibrozils (sem er cytokrom P450 2C8 hemill). Hugsanlega parf pvi ad laekka skammta pioglitazons
pegar pad er gefid med gemfibrozil par sem aukin hztta er 4 skammtahadum aukaverkunum. Thuga
skal a0 fylgjast naid med blodsykursstjornun (sja kafla 4.4). Samtimis gjof pioglitazons og rifampicins
(sem er cytokrom P450 2C8 6rvi) hefur leitt til 54% laekkunar 4 AUC fyrir pioglitazon. Hugsanlega
parf pvi ad auka skammta pioglitazon pegar pad er gefid med rifampicini. fhuga skal ad fylgjast naid
med blodsykursstjornun (sja kafla 4.4).



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki eru fyrirliggjandi naegar upplysingar til ad dkvarda 6ryggi pioglitazons 4 medgongu. {
dyrarannséknum a pioglitazoni saust greinilegar homlur 4 vexti fosturs. Pad var rakio til verkunar
pioglitazons sem dregur baedi Gr haekkun instlins 1 bl6di & medgongu og auknu instlinvidonami a
medgodngu, sem dregur ur adgengi fostursins ad efnum sem eru naudsynleg fyrir voxt pess. Gildi
pessarar verkunar hja ménnum er 6ljost og pvi @tti ekki ad nota pioglitazéon 4 medgongu.

Brjostagjof

g
Pioglitazon hefur fundist 1 mjolk hja rottum. Ekki er pekkt hvort pioglitazon skilst 1t 1 brjosta \
bvi etti ekki a0 gefa konum med barn 4 brjosti pioglitazon.

Frj6semi \@
[ dyrarannsoknum 4 frjosemi komu engin ahrif fram 4 mékunar-, pungunar- eda fr’@ni 1sstudla.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla &

Glustin hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar V@Sjﬁklingar sem finna fyrir
sjontruflunum attu hinsvegar ad gaeta vartidar vid akstur eda notkupycla.

4.8 Aukaverkanir ‘,b

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i téflu
Aukaverkanir med meiri tioni en af lyfleysu (> 0,5¢%) og meira en einstok tilvik 1 tviblindum

rannsoknum eru taldar upp hér ad nedan eftir flokkunarkerfi eftir liffeerum og tidni. TiOni er
skilgreind pannig: mjog algengar (> 1/10); r (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 ti /000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki
pekkt (ekki hegt ad deetla tioni ut fra iggjandi gognum). Innan hvers liffeeraflokks er fyrst flokkad
pannig ad algengustu aukaverkaniN@ taldar upp fyrst en i sama tioniflokki eru sidan alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrsﬂ\

Aukaverkun ioni aukaverkana pioglitazons samkvaemt meodferoarazetiun
&
< Samsetningar
S
@ Einlyfja- asamt asamt asamt asamt

medfero | metformini | sulfonyl- metformini insulini

\4
@ urea og sulfonyl-
% urea
by
5

v m sykla og

snikjudyra

syking i eftri algengar algengar algengar algengar algengar
loftvegum

berkjubolga algengar
skutabolga sjaldgeefar | sjaldgeefar sjaldgeefar sjaldgeefar sjaldgeefar




Aukaverkun Tioni aukaverkana pioglitazons samkvaemt medferdarazetlun
Samsetningar
Einlyfja- asamt asamt asamt asamt
medferd | metformini | sulfonyl- metformini insulini
urea og sulfonyl-
urea
Axli, gookynja
og illkynja
(einnig blodrur
0g separ) N
krabbamein i sjaldgefar | sjaldgaefar sjaldgeefar sjaldgeefar Sj aldgaefas
pvagblodru ~\"?
Bl60 og eitlar “ Q.‘
blodleysi | algengar | | | ~\
Onzemiskerfi ‘)ﬁ\‘o
ofnami og tioni ekki tidni ekki tidni ekki tidni ekki oni ekki
ofhemisvidbrogd! bekkt pekkt bekkt pekkty pekkt
Efnaskipti og %
naring K
blodsykurs-lekkun sjaldgeefar %g algengar
9 gengar
aukin matarlyst sjaldgeefar, | *
Taugakerfi U
minnkad hudskyn algengar algengar a @ algengar algengar
(hypoaesthesia) .('5
hofudverkur algengar Sjaldgeefar
sundl <\ algengar
svefnleysi sjaldgefar | sjald sjaldgeefar sjaldgeefar sjaldgeefar
Augu Au
sjontruflanir? algengar engdf sjaldgaefar
sjondepilsbjugur tioni ekki § ni ekki tidni ekki tidni ekki tioni ekki
pekke bekkt bekkt pekkt pekkt
Eyru og %
volundarhus \ k‘ | | |
svimi . sjaldgaefar
Hjarta e
hjartabilun’ f’(\ | | | algengar
Ondunarfzeri, "D
brj 6sthol‘@
miom \
mad] é - | | | algengar
eltingarfeeri
upm}mba | sjaldgeefar | algengar |
H10 og undirhid
aukin svitamyndun | | sjaldgeefar |
Stodkerfi og
stodvefur
Beinbrot? algengar algengar algengar algengar algengar
lioverkur algengar algengar algengar
bakverkur algengar




Aukaverkun Tioni aukaverkana pioglitazons samkvaemt medferdarazetlun
Samsetningar
Einlyfja- asamt asamt asamt asamt
medferd | metformini | sulfonyl- metformini insulini
urea og sulfonyl-
urea
Nyru og pvagferi
blod 1 pvagi algengar
sykur i pvagi sjaldgeefar
protein i pvagi sjaldgeefar »*
Axlunarfeeri og
brjést &\
stinningar- algengar @ )
vandamal r&
Almennar e’
aukaverkanir og
aukaverkanir a @'
ikomustao $
Bjugur’ & i mjog
_('\% algengar
preyta sjaldgeefar {\‘
Rannsdkna- ‘)b -
nidurstédur
pyngdaraukning® algengar algengar a algengar algengar
hakkun kreatin algengar
fosfokinasa i blodi
hakkadur <\ sjaldgeefar
mjolkursyru 0‘
dehydrogenasi Q
haekkadur tioni ekki t%}kkkf tidni ekki tidni ekki tioni ekki
alaninaminé pekkt \ @) t pekkt pekkt pekkt
transferasi’ N

‘A
N\
Lysing 4 voldum aukaverku@

'Eftir ad 1yfid kom & a@ hefur verid greint fra tilvikum um ofnaemisviobrogd hja sjuklingum 4
pioglitazon medfe Qrééaofnaemi, ofnamisbjugur og ofsakladi eru & medal pessara vidbragoa.

2 Adallega
blodsykr
sést hja

borid a sjontruflunum i byrjun medferdar og hefur pad verid tengt breytingum a
imabundinna breytinga 4 tatnun (turgidity) og 1josbrotsstudli augasteinsins eins og
lyfjum sem laekka blodsykur.

3s bUrdarrannsoknum hefur tidni tilkynninga um hjartabilun verid st sama hja hopunum sem
fengu pioglitazon eins og lyfleysu, metformin og stlfonylurea, en var aukin pegar lyfid var gefio
samhlida insulini. [ langtimarannsokn 4 sjuklingum med alvarlega @dasjiikdoma var tidni alvarlegrar
hjartabilunar 1,6% heerri pegar pioglitazoni var beett vid insulinmedferd samanborid vid lyfleysu. Hins
vegar leiddi petta ekki til fjolgunar daudsfalla i rannsokninni. I pessari rannsokn 4 sjiiklingum sem
fengu pioglitazon og insulin, sast heerra prosentuhlutfall sjuklinga med hjartabilun hjé sjiklingum

> 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 sjiklingum med s6gu um
hjartabilun (sja kafla 4.4).



4 Gerd var heildargreining (pooled analysis) 4 tilkynningum um beinbrot r slembudum, tviblindum
kliniskum samanburdarrannséknum hja meira en 8100 sjuklingum sem fengu medferd med
pioglitazoni og 7400 sem fengu samanburdarmedferd og stdou rannsoknirnar yfir i allt ad 3,5 ar. Haerri
tidni brota sast hja konum sem toku pioglitazon (2,6%) en samanburdarlyf (1,7%). Engin aukning &
tidni beinbrota sast hja karlménnum sem medhondladir voru med pioglitazoni (1,3%) samanborid vid
samanburdarlyf (1,5%).

{ rannsékninni PROactive sem st6d 1 3,5 ar, urdu 44/870 (5,1%) konur sem medhondladar voru med
pioglitazoni fyrir brotum samanborid vid 23/905 (2,5%) kvenna sem medhondladar voru med
samanburdarlyfi. Engin aukning 4 tidni brota sast hj4 karlménnum sem medhdndladir voru med
pioglitazoni (1,7%) samanborid vid samanburdarlyf (2,1%). Eftir markadssetningu hefur verid greint
fra beinbrotum baedi hja karlkyns og kvenkyns sjuklingum (sja kafla 4.4).

’ \ g
5 | kliniskum samanburdarrannséknum sem stodu i eitt ar var bjugi 1yst hja 6-9% sjuklinga sew@gu
pioglitazon. Tidni bjugs i samanburdarhopum (stlfonylurea, metformin) var 2-5%. Bjuguring var

almennt vaegur til midlungs og leiddi venjulega ekki til ad medferd vaeri heett. \®
6 [ samanburdarrannséknum vid virkt efni var medalpyngdaraukning med pioglita @

einlyfjamedferd 2-3 kg 4 einu ari. Sambarilegar nidurstodur saust hja hopnum se @ virka efnid

salfonylirea. [ rannsoknum & samsettri medferd par sem pioglitazoni var baett formin var
medalpyngdaraukningin a einu ari 1,5 kg og 2,8 kg pegar pvi var bett vio s rea. {
samanburdarhopunum var medalpyngdaraukningin 1,3 kg pegar sulfonyL r beett vio metformin
og sjuklingarnir 1éttust ad medaltali um 1,0 kg pegar metformini var sulfonylurea.

7 [ kliniskum rannsoknum med pioglitazon var tidni tilfella pag sem haekkun var meiri en prefold
efri vidmidunarmork jofn lyfleysu en feerri en saust 1 samanb hoépum med metformini eda
sulfonylirea. Medalgildi lifrarensima leekkadi vio pioglita ferd. Mjog sjaldgeef tilfelli af
hakkudum lifrarensimum og trufladri lifrarstarfsemi ha ¢r stad eftir markadssetningu. Enda pott
mjog sjaldgaef deemi séu um ad sjiklingar hafi latist, ekki verid synt fram 4 tengsl par 4 milli.

& lyfinu

a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
0 sambandinu milli avinnings og ahzttu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvagtir %il ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi se@r i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
<

49 Ofskémmtun \@

{ kliniskum rannséknum@ juklingar tekid heerri skammta af pioglitazoni en 45 mg daglega sem er
steersti radlagdur skagamttr? Stersti skammtur sem hefur verid tilkynntur er 120 mg/dag i fjora daga
og sidan 180 mg/ jO0 daga, en tengdist engum einkennum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad ten
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikd
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast sto

Bloosykugst: tur ordid, ef lyfid er gefid samhlida sulfonylurealyfjum eda insulini. Fylgjast skal
med ei og veita videigandi studningsmedferd vid ofskdmmtun.

S. M’FJ AFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf notud gegn sykursyki, blédsykurslakkandi lyf, 6nnur en insulin;
ATC-flokkur: A10BGO3.

Ahrif pioglitazons kunna ad stafa af minna insulinvidnami. Verkun pioglitazons virdist stafa af rvun
sértaekra kjarnaviotaka (peroxisome proliferator activated receptor gamma), sem leidir til meira naemis
fyrir insulini i lifrar-, fitu- og vodvafrumum stodkerfis i dyrum. Synt hefur verid fram 4 ad medferd
med pioglitazoni dregur Ur losun glukdsu fra lifur og eykur utleega nytingu glukosu pegar um er ad
raeda aukid insulinvidonam.
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Stjornun blodsykurs, baedi fastandi og eftir maltidir, batnadi hja sjuklingum med sykursyki af

tegund 2. Bett stjornun blodsykurs tengist laegri péttni insulins, baedi fastandi og eftir maltidir. Klinisk
rannsokn, par sem bornar voru saman einlyfjamedferdir med pioglitazoni og gliclazidi, var lengd i tvo
ar til pess ad meta tima par til medferd bregst (skilgreint sem pegar HbA . > 8,0% eftir fyrstu sex
manudina i medferd). Kaplan-Meier greining syndi styttri tima par til medferd brast hja sjuklingum
sem voru medhdndladir med gliclazidi samanborid vid pioglitazon. Eftir tvo ar var stjornun blédsykurs
(skilgreint sem HbA . < 8%) viohaldid hja 69% sjuklinga sem voru medhondladir med pioglitazoni
samanborid vid 50% sjuklinga a gliclazidi. [ rannsokn & samsettri medferd sem stod i tvo ar og
samanburdur gerdur milli pioglitazons og gliclazids pegar peim var batt vid metformin var stjérnun
blodsykurs svipud milli medferdarhopa eftir eitt ar pegar hun var mald sem medalbreyting fra
grunnlinu i HbA .. HbA . haekkadi haegar hja pioglitazoni en hja gliclazidi medan 4 seinna arinu,stod.

[ samanburdarrannsokn vid lyfleysu, var sjiklingum, sem hofdu 6fullnaegjandi stjorn & blod ‘%létt
fyrir priggja manada kjormedferd med insulini, slembiradad a pioglitazon eda lyfleysu i lﬁn i.
Medaltalslaekkun 4 HbA . var 0,45% hja peim sem fengu pioglitazoén samanborid vid pa ¢éldu
afram 4 instlini einu sér, einnig var instlinskammtur laekkadur hja peim sem fen '%azén.

Greining a insulinviondmi (HOMA analysis, homeostasis model assessment) sy pioglitazon
baetir virkni beta frumna og eykur instulinnemi. Kliniskar rannsoknir sem 10 1 tvo ar syna ad
pessi ahrif haldast.

{ kliniskri rannsokn sem stod i eitt ar var stodug tolfreedilega marktgek | n a albumin/kreatinin
hlutfallinu borid saman vid grunnlinu med pioglitazoni.
Ahrif pioglitazons (45 mg skammtur i eins lyfs medferd s ‘,Qrié vid lyfleysu) voru rannsékud i
litilli 18 vikna medferd hja sjuklingum med tegund 2 s 1. Pioglitazon tengdist marktaekt
pyngdaraukningu. Innyflafita minnkadi marktaekt en i kvidfitu jokst. Svipadar breytingar i
fitudreifingu likamans hafa verid tengdar beettu inﬁijnn mi.[ flestum kliniskum rannséknum,
leekkudu heildar plasma priglyserioar og friar fitusytur og gildi HDL-kolesterols haekkudu samanborid
vid lyfleysu, en litil aukning fannst 4 gildu olesterdls sem po var ekki tolfraedilega marktaek.

{ kliniskum rannséknum sem stodu i a@tvé ar lekkadi pioglitazon heildar priglyserida, friar
fitusyrur i plasma og hakkadi gﬂdx Olesterdls samanborid vid lyfleysu, metformin eda gliclazid.
Pioglitazon olli ekki tolfreedilegaanarktzekri haekkun 4 gildum LDL-kélesteréls samanborid vid
lyfleysu en leekkun sast hja ini og gliclazidi. [ ranns6kn sem st6d i 20 vikur leekkadi
pioglitazon of ha gildi br@% a eftir maltido med pvi ad draga ur frasogi og myndun priglyserida i
lifur jafnframt pvi ad lae@v iglyserida fastandi. Pessi ahrif voru 6had ahrifum pioglitazons a
stjornun blodsykurs {VO tolfreedilega marktaekt frabrugdin glibenclamidi.

{ PROactive lang@&rannsc')kn a ahrifum & hjarta- og edakerfi, voru 5238 sjuklingar med sykursyki af
tegund 2 lega a&edasjukdoma i storum edum, med slembirddun settir & medferd i allt ad 3,5 ar
i 1 eda lyfleysu, til vidbotar vid medferd med sykursykilyfjum og hjarta- og &dalyfjum
r til stadar. Medalaldur rannsoknarpydisins var 62 ar; medaltimalengd sykursyki var
9,5r. pad bil pridjungur sjuklinganna fengu insulin i samhlida medferd med metformini og/eda
sulfongltrea. Skilyrdi fyrir patttoku voru ad sjiklingar hefdu fengid eitt eda fleiri af eftirfarandi:
hjartadrep, heilabloofall, hjartapraedingu eda hjaveituadgerd, brada kransadastiflu, kransadasjukdom,
eda teppusjukdom 1 utleegum slageedum. Neer helmingur sjuklinganna hofou fengid hjartadrep og
u.p.b. 20% hofou fengid heilablodfall. Um helmingur rannsoknarpydisins uppfyllti ad minnsta kosti
tvo inntokuskilyrda um hjarta- og dasjukdomasdgu. Neer allir patttakendur (95%) voru & medferd
med hjarta- og edalyfjum (betablokkum, ACE hemlum, angiétensin II blokkum, kalsiumgangalokum,
nitrotum, pvagreesilyfjum, asetylsalisylsyru, statinum, fibr6tum).

Enda pott rannsoknin hafi brugdist hvad vardar adal endapunkt hennar, sem var samsettur Gr
daudsfollum af 6llum ors6kum, hjartadrepi an daudsfalls, heilablodfalli, bradri kranseadastiflu, alger
aflimun fotleggjar, kransedavikkun og vikkun &da i fotleggjum, pa benda nidurstodurnar til pess ad
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notkun pioglitazon hafi engin langtimadhrif 4 hjarta- og adakerfid. Hins vegar jokst tidni bjugs,
pyngdaraukningar og hjartabilunar. Ekki kom fram fjélgun daudsfalla vegna hjartabilunar.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verid fram nidurstodur ur rannséknum a
Glustin hja 6llum undirh6pum barna med sykursyki af tegund 2. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Pioglitazon frasogast hratt eftir inntoku og neest hamarkspéttni dbreytts pioglitazons i plasm:
venjulega 2 timum eftir inntoku. Plasmapéttni var skammtahdd vid skammta 4 bilinu 2- 60 6ug
péttni naest eftir 4-7 daga inntéku. Endurteknir skammtar valda ekki uppséfnun lyfsin

umbrotsefna. Matur hefur ekki ahrif 4 frasog. Adgengi er meira en 80%. @é

Dreifing @.

Aztlad dreifirammal hja ménnum er 0,25 I/kg. 2

Pioglitazon og 61l virk umbrotsefni eru mikid préteinbundin (> 99@

Umbrot "b

Pioglitazon er mikid umbrotid i lifur med hydroxylerin tiskra metylen hopa, sem fer adallega
um cytokrom P450 2C8, pratt fyrir ad onnur isoform getidengst umbrotum i minna meeli. brju af sex
pekktum umbrotsefnum eru virk (M-I, M-III og M-IV)?begar tekio hefur verid tillit til virkni, péttni
og proteinbindingar eru pioglitazon og umbrotsefni M-III jafn virk. A sama grundvelli er M IV u.p.b.
prefalt virkara en pioglitazon, en virkni M-I nnst.

In vitro rannsoknir hafa ekki synt nei Qbess ad pioglitazon hemji neinn af undirflokkum
cytokroms P450. Engin 6rvun ﬁnn@s‘[u orvanlegu P450 isoensimin 1A, 2C8/9 og 3A4 i ménnum.
*

Rannsoknir & milliverkunum nt ad pioglitazén hefur engin marktaek ahrif hvorki 4 lythrif né
lyfjahvorf digoxins, warfa enprocoumon og metformins. Synt hefur verid fram 4 aukningu a
styrk pioglitazons i plasx@ ar pad er gefid samhlida gemfibrozili (sem er cytokrom P450 2C8
hemill), en minnkun pioglitazons 1 plasma pegar pad er gefid samhlida rifampicini (P450 2C8
orvi) (sja kafla 4. (

og% zli i pvagi (45%). { dyrum, finnst einungis smavagilegt magn af dbreyttu pioglitazoni i
pvaginé®da saur. Helmingunartimi 6breytts pioglitazons i plasma i monnum er 5 til 6 timar og
helmingunartimi allra virkra umbrotsefna pess er 16 til 23 timar.

Brotthvaril 7b
Eftir i% geislamerkts pioglitazéns i monnum, voru heimtur a geislavirkni adallega i saur (55%)
iminn

Aldradir

Lyfjahvorf eftir ad stodug péttni hefur nadst er svipud medal sjaklinga 65 ara og eldri og hja ungum
sjuklingum.
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
béttni pioglitazons og umbrotsefna pess i plasma er laegri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi en
hja heilbrigdum, en eftir inntdku er uthreinsun pioglitazons svipud. bvi er péttni af friu (6bundid)

pioglitazoni dbreytt.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Heildar plasmapéttni pioglitazdns er 6breytt, en med auknu dreifirammali. Innri Gthreinsun er pvi
leegri og tengist heekkun a friu pioglitazoni.

5.3 Forkliniskar upplysingar N

[ rannséknum 4 eiturahrifum eftir endurtekna skammta hja masum, rottum, hundum og &pu sxst
aukning & rammali plasma, blodleysi og afturkveem utanmidju ofstaeekkun hjarta. Auk pes t
aukin fituupphledsla og fituiferd. Pessi einkenni fundust i 6llum dyrategundunum vid éttni
sem er < 4 sinnum haerri en vid kliniska notkun. [ dyrarannsoknum 4 pioglitazoni nilegar
homlur a vexti fosturs. Pad var rakid til verkunar pioglitazons sem dregur baedi ur un insulins i
bl6di a medgdngu og auknu instlinvidnami a medgdngu, sem dregur ur adge ursins ad efnum

sem eru naudsynleg fyrir voxt pess.

eiturverkanir a erfdaefni. Aukin tioni ofvaxtar (karl- og kvendyr) ogiexta (karldyr) i himnuvef i

[ yfirgripsmiklum rannséknum in vivo og in vitro fundust engin merkj L@é pioglitazon hefdi
pvagblodru fannst hja rottum sem fengu pioglitazon 1 allt ad 2,4r.

Gengid var ut fra pvi a0 myndun og tilvist pvagfaerasteina
orsok @xlisvaxtar hja karlkyns rottum. Rannsokn 4 orsg ukdomsins hja karlkyns rottum, sem
stod yfir 1 24 manudi, syndi a0 gjof pioglitazons leid ukinnar tioni ofvaxtar i pvagblooru.
bvagsyring med matareedi dréo marktaekt Gr tidni @fla en kom po ekki ad fullu i veg fyrir nymyndun
@xla. begar orkristallar voru til stadar jokst of\d n pad var po ekki talin megindstaeda ofvaxtarins.
Ekki er hagt ad utiloka mikilveegi pessara ni na um &xlisvaldandi ahrif hja karlkyns rottum

fyrir menn. Q

Ekki fundust nein merki um mxlisx@ hja masum af badum kynjum. Ofvoxtur 1 pvagblodru fannst
ekki hja hundum eda 6pum eftir’%a 12 manada medferd med pioglitazoni.

rfylgjandi erting og ofvoxtur veeru

[ dyramoédeli fyrir arfgeng
thiazolidinedionum fjal@

Mat 4 dheaettu fyrirzl'ékié

Ekki er gert %6 fMeinum ahrifum a lifrikio af kliniskri notkun pioglitazons

pager (adenomatous polyposis, FAP), jok medferd med tveim 60rum
i ristli. Pyding pessara breytinga er opekkt.

&

6. AGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1\‘jélparefni

Carmellosa kalsium
Hyprolosi

Laktosa einhydrat
Magnesiumsterat

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

AV/al pynnupakkningar, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 og 98 toflur i pakka.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45
2665 Vallensbaek Strand

Danmérk "b

8. MARKADSLEYFISNUMER @
EU/1/00/151/001 O&
EU/1/00/151/002

EU/1/00/151/003 Q
EU/1/00/151/004 Q
EU/1/00/151/005 \@

EU/1/00/151/006
EU/1/00/151/007

N
EU/1/00/151/008 \&

*

EU/1/00/151/009
EU/1/00/151/010
EU/1/00/151/011 \
EU/1/00/151 012@
EU/1/00/15

EU/1/
EW{/00/T$1/017
EU/1%0/151/018

EU/1/00/151/019
EU/1/00/151/020
EU/1/00/151/021
EU/1/00/151/022
EU/1/00/151/023
EU/1/00/151/024
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 11/10/2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31/08/2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu og a vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is ). o
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C.

D.

VIDAUKI II @
FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB&R FYRIR
LOKASAMPYKKT $
FORSENDUR FYRIR, EDA'TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NO
ADRAR FORSEN SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR@AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN TKUN LYFSINS

B
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

frland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt *

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS 1b

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) @.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins ko :i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd um i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i &ku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDPA TAKMARKANIR ER V ORYGGI OG VERKUN VIb
NOTKUN LYFSINS @

. Azetlun um ahzettustjérnun K

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradge em krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og

fram kemur i azetlun um aheettustjérnun i .2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun

um ahzattustjornun sem akvednar VGI‘(’@
Leggja skal fram uppfaerda azetlim um haettustjornun:
opu.
finu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli 4vinnings/ahaettu eda vegna
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VIDAUKI 11T
ALETRANIR OG FYL@ILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Glustin 15 mg toflur

pioglitazén

2. VIRK(T) EFNI \Q;
\&>

D

3. HJALPAREFNI ‘ (bv |

Hver tafla inniheldur 15 mg pioglitazon (sem hydroklorid).

Inniheldur laktosa monohydrat. Sja fylgiseoil fyrir frekari upplysingar. EK b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD i @
14 toflur @

28 toflur
30 toflur
50 toflur
56 toflur

3
84 toflur q
90 toflur Q
98 tofl
totlur \@

5. ADFERD VID LYEJhQJ\Q‘F OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir @un.

Til inntoku.
L

SK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
H I NA TIL NE SJA

@r sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF \

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER i %\

EU/1/00/151/007 14 toflur (b.
EU/1/00/151/001 20 tflur &

EU/1/00/151/014/ 30 toflur

EU/1/00/151/002 50 toflur (b»
EU/1/00/151/023 56 toflur

EU/1/00/151/015 84 toflur

EU/1/00/151/016 90 tflur "b
EU/1/00/151/003 98 tflur %)

13. LOTUNUMER K&

(\@)

(P
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUNN\&/

S0

| 15. NOTKUNARLE INGAR

<

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Glusmg\@

N
[ 17. \FFINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Glustin 30 mg toflur

pioglitazén

2. VIRK(T) EFNI \Q;
\&>

D

3.  HJALPAREFNI ) (b

Hver tafla inniheldur 30 mg pioglitazon (sem hydroklorid).

Inniheldur laktosa monohydrat. Sja fylgiseoil fyrir frekari upplysingar. EK b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD s @
14 toflur

20 toflur @

30 toflur

50 toflur
56 toflur 0&
84 toflur
90 toflur Q
98 toflur
O

P |

5. ADFERD VID LYEJhQJ\'Q‘F OG IKOMULEID(IR)

A

Lesid fylgisedilinn fyrir @un.
Til inntdku. é

DK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF \

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER i %\

EU/1/00/151/008 14 toflur (b.
EU/1/00/151/004 20 toflur &

EU/1/00/151/017 30 toflur

EU/1/00/151/005 50 toflur (b»
EU/1/00/151/024 56 toflur

EU/1/00/151/018 84 toflur

EU/1/00/151/019 90 tflur "b
EU/1/00/151/006 98 ttlur %)

13. LOTUNUMER K&

(\@)

(P
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUNN\&/

S0

| 15. NOTKUNARLE INGAR

<

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Glustir&\@

N
[ 17. \FFINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Glustin 45 mg toflur

pioglitazén

2. VIRK(T) EFNI \Q;
\&>

D

3.  HJALPAREFNI ) (b

Hver tafla inniheldur 45 mg pioglitazon (sem hydroklorid).

Inniheldur laktosa monohydrat. Sja fylgiseoil fyrir frekari upplysingar. EK b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD s @
14 toflur

20 toflur @

30 toflur

50 toflur
56 toflur 0&
84 toflur
90 toflur Q
98 toflur
O

P |

5. ADFERD VID LYEJM\'Q‘F OG IKOMULEID(IR)

A

Lesid fylgisedilinn fyrir @un.
Til inntdku. é

DK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF \

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER i %\

EU/1/00/151/009 14 toflur (b.
EU/1/00/151/010 20 tflur &

EU/1/00/151/020 30 toflur

EU/1/00/151/011 50 toflur (b»
EU/1/00/151/012 56 tolur

EU/1/00/151/021 84 tflur

EU/1/00/151/022 90 tflur "b
EU/1/00/151/013 98 tflur %)

13. LOTUNUMER K&

(\@)

(P
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUNN\&/

S0

| 15. NOTKUNARLE INGAR

<

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Glusm$@

N
[ 17. \FFINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Glustin 15 mg toflur

pioglitazén

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA P\

Takeda (logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING \ lU

EXP @.

4. LOTUNUMER

Lot
<

5. ANNAD \J
FYRIR DAGATALSPAKKNINGAR: @

M'f'm . \®
For O

Lau

&
o)
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PYNNUPAKKNING

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITI LYFS

Glustin 30 mg toflur

pioglitazén

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda (logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

A
FYRIR DAGATALSPAKKNINGAR: g\)

Z
\L\\
&
Leu KQ,

%

Su

Q
>
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PYNNUPAKKNING

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITI LYFS

Glustin 45 mg toflur

pioglitazén

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda (logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

A
FYRIR DAGATALSPAKKNINGAR: g\)

Z
\L\\
&
Leu KQ,

%

Su

Q
>
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B. FYLGISEDIL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Glustin 15 mg toflur

Glustin 30 mg toflur

Glustin 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 lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda. sx\

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um auka% 1r

sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sjé kafla 4. \®

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Glustin og vid hverju pad er notad 1b
Adur en byrjad er ad nota Glustin

Hvernig nota 4 Glustin @
Hugsanlegar aukaverkanir K
Hvernig geyma 4 Glustin

Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Glustin og vio hverju pad er n0t®:,b

QAP

Glustin inniheldur pioglitazon. bad er sykursykilyf se@otaé til ad medhondla sykursyki af
tegund 2 (instlin6had) hja fullordnum, pegar met in"hentar ekki eda arangur af notkun pess hefur
ekki verid fullnaegjandi. bessi tegund sykursyki r venjulega fram a fullordinsarum.

Glustin adstodar vid stjornun blodsykurs a0 studla a0 betri nytingu pess insulins sem likaminn
framleidir, ef pu ert med sykursyki af 2. Laknirinn mun athuga hvort Glustin er ad virka 3 til
6 manudum eftir ad pa byrjar ad ta 4

*

Glustin ma nota eitt sér hja s
mataraedi og likamsraekt h
lyfjum (svo sem med m
arangri vid stjornun blod

<

2. Aéur@yrj ad er ad nota Glustin

EKkKi a&a Glustin

- e er ad raeda ofnemi fyrir pioglitazoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
afla 6).

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

- ef pu ert med lifrarsjukdom.

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

- ef pt ert med eda hefur haft krabbamein i pvagblooru.

- ef pt ert med bloo 1 pvagi sem laeknirinn hefur ekki rannsakad.

m sem ekki geta tekid metformin og pegar medferd med

i dugad til ad né stjorn 4 blodsykri, eda asamt medferd med 60rum
ini, sulfonylirealyfjum eda instlini) sem ekki hefur skilad fullnaegjandi
IS.
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Varnadaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Glustin er notad (sja einnig kafla 4)

- ef pt safnar vokva eda ert med vandamal vegna hjartabilunar, einkum ef pu ert eldri en 75 ara.
Ef pu tekur bolgueydandi lyf sem geta einnig valdid vokvasdfnun og prota, verdur pu einnig ad
lata lekninn vita.

- ef pt ert med dkvedna gerd af augnsjukdomi sem tengist sykursyki og kallast sjénudepilsbjugur
(bolga i aftanverdu auganu).

- ef pt ert med blodrur 4 eggjastokkunum (fjolblodruheilkenni i eggjastokkum). Likur a4 pungun
gaetu aukist vegna pess ad pu getir haft egglos aftur pegar pu tekur Glustin. Notadu videigandi
getnadarvarnir til ad fordast 6askilega pungun, ef petta a4 vid um pig.

- ef bt hefur einkenni i/fra lifur eda hjarta. Adur en pii byrjar ad taka Glustin verdur tekin
blodprufa til ad kanna lifrarstarfsemi hja pér. Petta prof verdur hugsanlega endurekid reglylega.
Dami er um ad sjuklingar med langvarandi sykursyki af tegund 2 auk hjartasjikdoms edadifou
fengid heilablodfall, og voru medhondladir med Glustin og insulini, hafi fundid fyrir ej um
um hjartabilun. Lattu l&kninn vita eins fljott og haegt er ef pu finnur fyrir einkemu\

14

hjartabilunar s.s. 6edlilegri meadi, hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum bj é

Ef pt tekur Glustin samhlida 6drum lyfjum vid sykursyki eru meiri likur 4 ad bl(’)g@rmn falli nidur
fyrir edlileg mork (blodsykurslekkun).

Blédkornum geeti einnig faekkad hja pér (blodleysi). zﬂk

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

Born og unglingar
Notkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara er a016go.

\

em eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
Is.

Notkun annarra lyfja samhlida Glustin
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nn
verda notud, einnig pau sem fengin eru a

Venjulega geturdu haldid afram aé\x%mur lyf & medan pti faerd medferd med Glustin.
Sum lyf eru hinsvegar sérstaklega,likl@g til ad hafa ahrif 4 magn sykurs 1 bl6di hja pér:

- gemfibrozil (notad til a kolesterol)

- rifampicin (notad g lum og 60rum sykingum)

Lattu leekninn eda lyfjafi vita ef pu tekur annad hvort pessara. Fylgst verdur med blodsykrinum
og hugsanlega parf a@ bréyta skammtinum af Glustin.

Notkun Glustin l%mat eda drykk
bu matt taka rnar med eda an matar. Gleypid toflurnar med glasi af vatni.

Meog g brjostagjof

Lattu leekniinn vita ef

- % ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda aformar ad verda pungud.
- pt ert med barn & brjosti eda aformar brjostagjof.

Leaeknirinn mun radleggja pér um ad haetta toku lyfsins.

Akstur og notkun véla

Lyfi0 hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla, en geetid vartdar ef sjontruflanir koma
fram.

Glustin inniheldur laktésaeinhydrat
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekninn a0ur en 1yfid er tekid inn.

31



3. Hvernig nota a Glustin

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Vanalegur upphafsskammtur er ein 15 mg eda 30 mg pioglitazon tafla daglega. Laeknirinn kann ad
auka skammtinn i a0 hamarki 45 mg daglega. Laeknirinn pinn mun segja hvada skammt pu att ad taka.
Leitaodu til leknisins ef pér finnst ahrifin af Glustin of litil.

begar Glustin er tekid med 60ru lyfi vio sykursyki (svo sem insulin, chlorpropamid, glibenclamid,
gliclazid, tolbutamid) segir leeknirinn pér hvort pu purfir ad minnka skammtinn.

g
Laeknirinn mun senda pig reglulega 1 blodrannsokn medan & Glustin medferd stendur til ad fyl §\
me0 lifrarstarfsemi.

Ef pu fylgir radleggingum um sérstakt mataraedi fyrir sykursjuka, skaltu halda pvi éfra%\’\g%an pa

tekur Glustin. 7b
Gl

Fylgstu reglulega med likamspyngd; ef pt pyngist, skaltu upplysa leekninn 3

Ef tekinn er steerri skammtur af Glustin en meelt er fyrir um &
Ef teknar eru of margar toflur, eda einhver annar eda barn tekur 1yfid @ 4 strax samband vi0
leekni eda lyfjafreeding. Blodsykurinn getur fallid nidur fyrir edlileganork og hann ma hakka med
neyslu sykurs. Radlagt er ad hafa & sér nokkra sykurmola, see‘t"&cﬁ, eda sxtan avaxtasafa.

Ef gleymist ad taka Glustin

Takid Glustin daglega samkvamt avisun. Samt sem aduf; gleymir a0 taka skammt, skaltu bara
taka neesta skammt eins og venjulega. Ekki 4 a0 tvofalda‘skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ao taka.

Ef heett er ad taka Glustin 0
Glustin skal nota 4 hverjum degi til pess erki 4 réttan hatt. Ef notkun Glustin er hett, getur

blodsykurinn haekkad. Reddu vid lekminmadur en pt haettir medferdinni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafrae iqés porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aul@nir

Eins og vid 4 um @{ getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Sjﬁklingar.hinkum fundid fyrir eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

Algen hjartabilun hafi komid fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hjagjuklimgum sem taka Glustin samhlida instlini. Einkenni eru 6edlileg maedi, hroo pyngdaraukning
e0a stadbundin bolga (bjugur). Ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum hafou samband vid
leekni pegar 1 stad, sérstaklega ef pui ert eldri en 65 ara.

Krabbamein 1 pvagblodru hefur komid fyrir 1 sjaldgefum tilvikum (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 100 einstaklingum) hja sjuklingum sem taka Glustin. Einkenni eru m.a. blod i pvagi, sarsauki
vid pvaglat og skyndileg pvaglatsporf. Ef pa finnur fyrir einhverjum pessara einkenna skalt pt tala vid
leekninn eins fljott og heegt er.

Stadbundin bolga (bjugur) hefur einnig komid mjog oft fyrir (getur komid fyrir hja fleirum en 1 af

hverjum 10 einstaklingum) hja sjiklingum sem taka Glustin samhlida instlini. Ef pt finnur fyrir
pessum aukaverkunum hafou samband vid leekni eins fljott og mogulegt er.
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Beinbrot eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) hja kvenkyns
sjuklingum sem taka Glustin og hefur einnig verid greint fra peim hja karlkyns sjuklingum sem taka
Glustin (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Ef pu finnur fyrir pessari aukaverkun
hafou samband vid leekni eins fljott og mogulegt er.

Sjontruflanir vegna bolgu (eda vokva) aftan vid auga hafa einnig komid fyrir hja sjuklingum sem taka
Glustin (ekki haegt ad azetla tioni t fra fyrirliggjandi gdognum). Ef pu finnur fyrir pessu einkenni i
fyrsta skipti hafou samband vio lekni eins og fljott og mogulegt er. Einnig, ef pt ert med sjontruflanir
og einkennin versna hafdu samband vid leekni eins og fljott og mégulegt er.

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogdum med opekktri tioni (ekki haegt ad aztla tioni t fra
fyrirliggjandi gognum) hja sjiklingum sem nota Glustin. Hettu strax ad nota lyfid og hafdu sampand
vid leekninn eins fljott og heegt er ef pu faerd alvarleg ofnaemisvidbrogd, p.m.t. ofsaklada og br(s\\
andliti, vorum, tungu eda halsi sem getur valdio erfidleikum vid 6ndun eda kyngingu.

Adrar aukaverkanir sem fram hafa komid hja sumum sjiklingum sem taka Glustin eru:\®

algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) ‘)b%
- syking 1 loftvegum @.

- sjontruflanir %

- pyngdaraukning K

- dofi Qo)

sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einst klir@
- skutabolga "b
- erfidleikar med svefn (svefnleysi) @

tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4tla tidni ut fra fyrirli@i gdgnum)
- haekkun lifrarensima

- ofnamisviobrogd 0&

Adrar aukaverkanir sem fram hafa komidshj um sjuklingum pegar Glustin er tekid dsamt 60rum
sykursykilyfjum eru:

mjog algengar (geta komid fyrir’ @imm en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- blodsykurslaekkun

algengar (geta komid fy@tallt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hofudverkur K

- sundl

- lioverkir @
- getul

g

- \?n aegileg feekkun raudra blookorna
pppemba

sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- sykur 1 pvagi, protein i pvagi,

- haekkun ensima

- svimi

- aukin svitamyndun

- preyta

- aukin matarlyst
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 lyfio
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. \

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins. &

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi @\aéa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidi vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Glustin inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Glustin er pioglitazon.

- Hver Glustin 15 mg tafla inniheldur 15 mg pioglitazé
- Hver Glustin 30 mg tafla inniheldur 30 mg piogli
- Hver Glustin 45 mg tafla inniheldur 45 mg pioglitagon (sem hydroklorio).

- Onnur innihaldsefni eru lakt(')saeinhydra@él si, karmellosakalsium og magnesiumsterat.

Sja kafla 2 ,,Glustin inniheldur laktoésaeiph .

Lysing 4 utliti Glustin og pakkningast

- Glustin 15 mg toflur eru hvitar fiybeinhvitar, kringlottar, kaptar og merktar ,,15* 4 annarri
hlidinni, ,,AD4* & hinni. \

- Glustin 30 mg toflur eru %u il beinhvitar, kringléttar, flatar og merktar ,,30* & annarri
hlidinni, ,,AD4 & hinn

- Glustin 45 mg toflu itar til beinhvitar, kringléttar, flatar og merktar ,,45% a annarri
hlidinni, ,,AD4* a@a .

To6flurnar eru i pynnupa ngum sem innihalda 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 eda 98 toflur. Ekki er vist

a0 allar pakkning ir séu markadssettar.

Markaosle fi
Takeda A/S
Delta

2 Vallansbaek Strand
Danmg

Framleioandi

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

County Wicklow
frland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium

Tél/Tel: +322 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

bbarapus
Taxena bearapus
Ten.: +359 2 958 27 36; + 359 2 958 15 29

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234722722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +4546 77 11 11

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 0800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

E)Mada

TAKEDA EAAAX A.E
TnA: +30 210 6387800
gr.info@takeda.com

N \
Espaiia \
Takeda Farmacéutica Es YA
Tel: +34 917 90 42 22 @

spain@takeda.com K

France @
Takeda F,r@gAs
Tél: +3$% 3300
medi EA@takeda.com

HMka

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o
Tel: +385 1377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 6420021

Q}\Q
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Lietuva
Takeda UAB
Tel: +370 521 09 070

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium

Tél/Tel: +322 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel: +361 2707030
Malta

Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601
Nederland

Takeda Nederla @»
Tel: +31 20 2%@
medinfo%i akeda.com

47 6676 3030

Kin norge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43(0)800 20 80 50

Polska
Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 608 13 00

Portugal
Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91

Slovenija
Takeda GmbH Podruznica Slovenija
Te:.+ 386 (0) 59 082 480



island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Kvnpog
Takeda Pharma A/S
Tnh: +4546 77 11 11

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjasto un@pu
http://www.ema.europa.eu og & vef Lyfjastofnunar (http://

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

Suomi/Finland
Takeda Oy
Puh/Tel: +358 20 746 5000

Sverige
Takeda Pharma AB
Tel: +46 8 731 28 00 o

infosweden@takeda.com

N\

N

&
>

United Kingdom
Takeda UK Ltd
Tel: +44 (0)1628 537 900

O

.Serlyfjaskra.is).
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