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1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 15 mg tabletes

Glidipion 30 mg tabletes

Glidipion 45 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Glidipion 15 mg tabletes
Katra tablete satur 15 mg pioglitazona (Pioglitazonum) (hidrohlorida veida).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 37,77 mg laktozes monohidrata (skatit 4.4. apakSpunktu). 6
Glidipion 30 mg tabletes y, \'@

Katra tablete satur 30 mg pioglitazona (Pioglitazonum) (hidrohlorida veida). @

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: \
Katra tablete satur 75,54 mg laktozes monohidrata (skatit 4.4. apakSpyn

k
Glidipion 45 mg tabletes J \
Katra tablete satur 15 mg pioglitazona (Pioglitazonum) (hidrohloi ).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: &
Katra tablete satur 113,31 mg laktozes monohidrata (skﬂ4.4. pakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaképunb@

3. ZALU FORMA %
. K

Tablete. \

Glidipion 15 mg tabletes ®

Tabletes ir baltas, apalas, p as, ar slipam malam, kuru diametrs ir 5.5 mm, un viena pusg iespiests
‘TZ15.
Glidipion 3 tes

Tabletes /? alas, plakanas, ar slipam malam, kuru diametrs ir 7 mm, un viena pus€ iespiests

mg tabletes
ir baltas, apalas, plakanas, ar slipam malam, kuru diametrs ir 8 mm, un viena pusg iespiests




4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pioglitazons indicéts ka otras vai tresas kartas lidzeklis 2. tipa cukura diab&ta arsteésanai, ka aprakstits
zemak:

ka monoterapija

- pieaugusajiem pacientiem (it Tpasi pacientiem ar lieko kermena masu), kuriem pietiekamu
kontroli nav iesp&jams sasniegt ar di€tu un fizisko slodzi un kuriem metformina lieto$ana nav
piemeérota kontrindikaciju vai nepanesibas del;

ka divkarsa iekSkiga terapija kombinacija ar

- metforminu pieaugusajiem pacientiem (it Ipasi pacientiem ar lieko kermena masu)
nepietiekamu glikémijas kontroli, neskatoties uz maksimalas panesamas metfo I\%s
monoterapiju, y/ x

- sulfonilurinvielas grupas Iidzekli tikai tiem pieaugusajiem pacientiem, kuri stateta
metformina nepanesiba vai kuriem metformina lietoSana ir kontrindicgta f@éajiem
pacientiem ar nepietiekamu glikémijas kontroli, neskatoties uz maksin& nesamas

sulfonilurinvielas grupas lidzekla devas monoterapiju; . 6

ka triskarsa iekskiga terapija kombinacija ar
- metforminu un sulfonilurinvielas grupas Iidzekli pieaugusayi entiem (it Ipasi pacientiem
s

ar lieko kermena masu) ar nepietickamu glikémijas k({ , oties uz divkarsu iekskigu
terapiju.

- Pioglitazons ir indicéts ar1 kombinacija ar insu iecaugusajiem pacientiem ar 2. tipa cukura
diabgtu, kuriem ir nepietiekama glikémijas Kontgole, lietojot insulinu, un kuri nevar lietot
metforminu kontrindikaciju vai nepane§ skatit 4.4. apakSpunktu).

3 — 6 ménesus péc pioglitazona terapijas
novertétu, vai atbildes reakcija uz ars
Pacientiem, kuriem nav novéroj

saksanas atkartoti jaizverte pacientu stavoklis, lai
ir atbilstoSa (pieméram, HbA 1¢ samazinasanas).
sa atbildes reakcija, pioglitazona lietoSana japartrauc.
Nemot véra ilgstosas terapijas i risku, arst€josajam arsta, kur§ nozime so zalu lietoSanu,
turpmakajas regularajas pacis@audés japarliecinas, ka pioglitazona terapijas ieguvums

joprojam ir saglabats (skatit 44.‘apakSpunktu).

4.2. Devasun Iiel%s veids
Devas @

Arstesan itazonu var sakt, lietojot 15 mg vai 30 mg vienu reizi diena. Devu var pakapeniski
iclinat 11dz#45 mg vienu reizi diena.

Lietojot’kombinacija ar insulinu, uzsakot terapiju ar pioglitazonu, insulina devu var saglabat. Ja
pacients zino par hipoglik€miju, insulina deva ir jasamazina.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu). Arstam arstéSana jauzsak ar
mazako pieejamo devu un deva japalielina pakapeniski, it 1pasi, ja pioglitazonu lieto kombinacija ar
insulinu (skatit 4.4. apakSpunktu Skidruma aizture un sirds mazspgja).



Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss > 4 ml/min) devas pielagoSana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu). Nav pieejama informacija par zalu lietoSanu pacientiem,
kuriem veic dializi, tade] Siem pacientiem pioglitazonu nedrikst lietot.

Aknu darbibas traucéjumi

Pioglitazonu nedrikst lietot pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.3 un 4.4.
apakspunktus).

Pediatriska populacija

Nav pieradita pioglitazona droSums un efektivitate bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki p,
18 gadiem. Informacija nav pieejama. @

LietoSanas veids

Pioglitazona tabletes lieto iekskigi vienu reizi diena neatkarigi no edlenrelze\&etes janorij,
uzdzerot glazi tidens.

4.3. Kontrindikacijas J \

Pioglitazons ir kontrindicéts pacientiem ar:

- paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai Jebkuru pe&lelam

- sirds mazsp€ju vai sirds mazsp&€ju anamnéze I pakape péc NYHA Kklasifikacijas),
- aknu darbibas trauc€jumiem,

- diabetisku ketoacidozi,

- urinpisla vézi vai urinpisla vezi ana

- neizmekletu makroskopisku hem%

4.4. Tpasi bridinajumi un pleoa toSana
Skidruma aizture un sirds mjz%

Pioglitazons var izraisit $ki a aizturi, kas var saasinat vai izraisit sirds mazsp&ju. Arstgjot
pacientus, kuriem ir az viens sastréguma sirds mazspéjas attistibas riska faktors (piemeram,
miokarda infarkt tomatiska koronaro arteériju slimiba anamnézg, vai gados vecaki pacienti),
arstam jasakag s% ar vismazako devu un ta japalielina pakapeniski. Janovero, vai pacientiem, it

1pasi pac amazinatu sirds rezervi, nerodas sirds mazspgjas, kermena masas palielinasanas
vai ti ¢€s un simptomi. P&cregistracijas perioda sanemti zinojumi par sirds mazspgjas
gadfjumie ctojot pioglitazonu kombinacija ar insulinu, ka arT pacientiem ar sirds mazsp&ju

anamn ietojot pioglitazonu kombinacija ar insulinu, ir janovero, vai pacientam neparadas sirds
s, kermena masas palielinasanas vai tiiskas pazimes vai simptomi. Ta ka gan insulina, gan
pioglitazona lietoSanas laika noverota Skidruma aizture, vienlaiciga So zalu lieto$ana var palielinat
tuskas attistibas risku. P&cregistracijas perioda ir zinots ari par periféru tisku un sirds mazspg&ju
pacientiem, kuri vienlaicigi lieto pioglitazonu un nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, taja skaita
selektivos COX-2 inhibitorus. Pasliktinoties sirdsdarbibai, pioglitazona lietoSana japartrauc.

Ir veikts kardiovaskulara iznakuma pé&tijums ar pioglitazonu pacientiem lidz 75 gadu vecumam ar
2. tipa cukura diab&tu un smagu makrovaskularu slimibu anamnézg. Pioglitazons vai placebo tika
pievienots esosai pretdiabéta un kardiovaskularajai terapijai lidz pat 3,5 gadus ilgi. Saja pétijuma
biezak tika zinots par sirds mazspgjas attistibas gadijumiem, tacu mirstiba $aja pétjjuma
nepalielinajas.



Gados vecdki pacienti

Gados vecakiem pacientiem lietoSana kombinacija ar insulinu jaizverte piesardzigi, jo pastav
palielinats smagas sirds mazspé&jas risks.

Nemot veéra ar vecumu saistitos riskus (galvenokart urinpiisla véza, kaulu lizumu un sirds mazspgjas
risku), gados vecakiem pacientiem riipigi jaizvert€ riska un ieguvuma attieciba gan pirms arste€sanas,
gan tas laika.

Urinpusla vezis

Veicot kontrolétu klinisko p&tijumu metaanalizi, tika konstatéts, ka pioglitazona grupa urTnpﬁéla véza

gadijumi bija biezaki (19 gadijumi uz 12506 pacientiem, 0,15%) neka kontroles grupas (7 ga mi uz

10212 pacientiem, 0,07%), RA=2,64 (95% Tl 1,11-6,31, P=0,029). Péc tam, kad no ana

izslégti pacienti, kuri urinpiiSla véza diagnosticgSanas bridi petijuma zalu iedarbibai @t

mazak par gadu, pioglitazona grupa bija 7 gadijumi (0,06%), bet kontroles grupas & 0,02%).
@p glitazonu

lelinatu risku.

Ar1 epidemiologiskie pétijumi noradija uz nedaudz paaugstinatu urinptsla véza ris
arstetiem diab€ta pacientiem, lai gan ne visi pétijumi noradija uz statistiski K

Urinpusla veZa riska faktori jaizverte pirms pioglitazona terapijas uzsgk a faktori ir vecums,
smék&Sana anamnéze, atsevisku arodfaktoru un kimijterapijas 11dz? x , piem&ram,
ciklofosfamida vai anamnéze esosa staru terapija iegurna rajona) ak terapiju ar pioglitazonu,
jaizmekle jebkada veida makroskopiska hematirija.

@

Pacientiem jasniedz noradijumi nekav€joties griezties pie a(ﬂ rapijas laika paradas
makroskopiska hematiirija vai citi simptomi, piem&ram, giztrij@ vai neatliekama vajadziba urinét.

Aknu darbibas noverosana

P&cregistracijas perioda sanemti reti ZanJu patocelularu disfunkciju (skatit 4.8.
apakSpunktu). Tadgl ar pioglitazonu arst 1ent1em ieteicams regulari parbaudit aknu enzimu
limeni. Pirms pioglitazona terapijas u %‘as aknu enzimu limenis japarbauda visiem pacientiem.
Pioglitazona terapiju nedrikst sakit &efl ar sakotngji paaugstinatu aknu enzimu limeni (AIAT
> 2,5 reizes parsniedz normas a bezu) vai ar kadam citam aknu slimibas pazimém.

P&c pioglitazona terapij as% aknu enzimus ieteicams parbaudit periodiski, nemot véra klmisko
novertejumu. Ja pioglitazonaerapijas laika AIAT limenis 1idz 3 reiz€m parsniedz normas augsgjo
robezu, péc iespgjas atkartoti japarbauda visu aknu enzimu Iimenis. Ja AIAT limenis saglabajas
vairak neka 3 rei s flormas augsejas robezas, arst€Sana japartrauc. Ja kadam pacientam rodas
simptomi, kag | @par aknu darbibas trauc€jumiem, pieméram, neizskaidrojama slikta disa,
Vemsana X ra, nogurums, anoreksija un/vai tumss urins, japarbauda aknu enzimi. L€mums

% erapijas turpinaSanu pacientam japienem, nemot véra laboratorisko izmekl&jumu

kI o novertejumu. Ja rodas dzelte, zalu lietoSana japartrauc.

masas palielinasanas

Ar pioglitazonu veiktos kliniskajos pétijumos novérota ar devu saistita kermena masas palielinaSanas,
kas var biit tauku uzkrasanas dél, un atseviskos gadijumos ta bija saistita ar Skidruma aizturi. Dazos
gadijumos kermena masas palielinasanas var biit sirds mazsp€jas simptoms, un tapec riipigi jakontrole
pacienta kermena masa. Cukura diab&ta arst€Sana ietver ar1 dietu. Pacientam jaiesaka riipigi ieveérot
di€tu ar precizu kaloriju daudzumu.

Hematologija

Arstesanas laika ar pioglitazonu novérota neliela vid&ja hemoglobina (relativa samazinasanas par 4%)
un hematokrita (relativa samazinasSanas par 4,1%) limena pazeminaSanas vienlaikus ar hemodiliiciju.
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Lidzigas parmainas noverotas arT lietojot metforminu (hemoglobina un hematokrita Ilimena relativa
samazina$anas attiecigi par 3—4% un 3,6—4,1%) un mazaka méra ar sulfonilurinvielas grupas
lidzekliem un insulinu arstétiem pacientiem (hemoglobina un hematokrita l[imena relativa
samazinasanas attiecigi par 1-2% un 1-3,2%) veiktaja salidzinosa kontroléta kliniskaja p&tjjuma ar
pioglitazonu.

Hipoglikemija
Paaugstinatas jutibas pret insulinu dé] pacienti, kuri lieto pioglitazonu divkarsSas vai triskarSas

iekskigas terapijas ietvaros ar sulfonilurinvielas grupas lidzekli vai divkarsas terapijas ietvaros ar
insulinu, var biit paklauti ar devu saistitam hipoglik€mijas riskam, un var biit nepiecieSama

sulfonilurinvielas grupas lidzekla vai insulina devas samazinasana.

Acu bojajumi

Lietojot tiazolidindionus, taja skaita pioglitazonu, sanemti pécregistracijas zinojupi &zéju

diabétisku makulas tiisku ar samazinatu redzes asumu vai tas pasliktinasanos. Dau

pacientiem zinoja par vienlaicigu periféru tusku. Nav skaidrs, vai pastav tiew
ju

arp
iem, arstiem janem
entu pie

pioglitazonu un makulas tiisku, bet, ja pacients siidzas par redzes asuma trau
vera makulas tiiskas attistibas iesp&jamiba un jaapsver nepiecie§amibgno®)

oftalmologa. J \

Citi

Palielinats kaulu lazumu biezums sievietem novérots, Veico@zém, kontroletu, dubultmasketu
kltnisko pétijumu apvienotu analizi par kaulu lizumu bldkuspafadibam vairak neka 8100 pacientiem,
kuri lietoja pioglitazonu, un 7400 pacientiem, kuri arstgti ar salidzinamu terapiju Iidz 3,5 gadus ilgi.

Luzumus noveéroja 2,6% sievieSu, kuras lietojagpio onu, salidzinot ar 1,7% sieviesu, kuras tika
arstetas ar salidzinamu terapiju. Lizumu bieZ@mapalielinaSanas virieSiem, kuri tika arsteti ar
pioglitazonu (1,3%), salidzinajuma ar sgné terapiju (1,5%), netika novérota.
Aprekinatais lizumu biezums bija 1& i uz 100 pacientgadiem sievieteém, kuras arstgtas ar
pioglitazonu, un 1,1 lazums uz ntgadiem sievietém, kuras arstétas ar salidzinamu terapiju.
Tadel sievietem, kuras lietoj %azonu, noverota lizumu riska palielinaSanas sai datu kopa ir
0,8 lazumi uz 100 Iietoéaq& tgadiem.
3,5 gadu ilga kardio lara riska PROactive pétijuma ar pioglitazonu arstétam sievietém lizumus
novéroja 44 sievi 70 (5,1%; 1,0 lazums uz 100 pacientgadiem), salidzinot ar 23 sievietém no
905 (2,5%; | i uz 100 pacientgadiem), kuras arstétas ar salidzinamu terapiju. Lizumu
biezuma pf as ar pioglitazonu arstétiem virieSiem (1,7%), salidzinajuma ar salidzinamu

ijs (2 '0 etika noverota.

Dazie iologiskie p&tijumi liecina par 1idzigi paaugstinatu lizumu risku gan virieSiem, gan

Veicot ilgstoSu ar pioglitazonu arstétu pacientu apriipi, janem véra lazumu risks (skatit 4.8.
apakspunktu).

Insulina iedarbibas pastiprinasanas d€] arsté€Sana ar pioglitazonu pacientém ar policistisku olnicu
sindromu var izraisit ovulacijas atjauno$anos. STm pacientém var iestaties griitnieciba. Pacientém
jaapzinas grutniecibas iestaSanas iesp&jamiba un, ja paciente plano gritniecibu vai arf ta ir iestajusies,
arstéSana japartrauc (skatit 4.6. apakSpunktu).

Pioglitazons piesardzigi jalieto pacientiem, kuri vienlaicigi lieto arT citohroma P450 2C8 inhibitorus
(pieméram, gemfibrozilu) vai induktorus (pieméram, rifampicinu). Rupigi janovero glikémijas
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kontrole. Jaapsver pioglitazona devas pielagosana ieteicamo devu robezas vai izmainas diab&ta
terapija (skatit 4.5. apakSpunktu).

Glidipion tabletes satur laktozes monohidratu, un tapéc §is zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumos pieradits, ka pioglitazons biitiski neietekme digoksina, varfarina,
fenprokumona un metformina farmakokinétiku un farmakodinamiku. Pioglitazona lietoSana
vienlaicigi ar sulfonilurinvielas grupas lidzekliem neietekme sulfonilurinvielas grupas lidzeklu
farmakokinétiku un farmakodinamiku. Petijumi ar cilvékiem neliecina par galveno inducgjamo
citohroma P450, 1A, 2C8/9 un 3A4 indukciju. In vitro pétjjumos nav konstatéta citohroma P
apakstipu inhib&Sana. Tadel mijiedarbiba ar vielam, ko metabolizg §ie enzimi, piem&ram, A%
peroralajiem kontracepcijas lidzekliem, ciklosporinu, kalcija kanalu blokatoriem un M@
reduktazes inhibitoriem, nav sagaidama. /

Lietojot pioglitazonu vienlaicigi ar gemfibrozilu (citohroma P540 2C8 inhi&@s par
a

triskartigu pioglitazona AUC palielinasanos. Ta ka pastav ar devu saistita n: blakusparadibu
sastopamibas biezuma palielinaSanas iesp€ja, lietojot vienlaicigi gemﬁbr% biit nepiecieSams
samazinat pioglitazona devu. Jaapsver nepiecieSamiba riipigi noveret & ijas kontroli (skatit 4.4.
%, 540 2C8 induktors), zinots
par pioglitazona AUC samazinasanos par 54%. Lietojot vienlaicigi a picinu, var bt
nepiecieSams palielinat pioglitazona devu. Jaapsver nepieci({%u 81 noverot glikemijas kontroli

(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar krﬁtQ

laika. Petijumos ar pioglitazonu dzivni€kief noveéroja aizkavetu augla augSanu. Tas bija saistits ar
pioglitazona iedarbibu, samazinot nfagitessiiperinsulinemiju un palielinato rezistenci pret insulinu, kas
attistas gritniecibas laika, tadejadi inot augla augSanai nepiecie$amo metabolisma substratu
pieejamibu. Sada darbibas %a nozime cilvékam nav skaidra, tapéc pioglitazonu nedrikst lietot
gritniecibas laika. . S

Griitnieciba Q
Nav pieejami atbilstosi kliskie dati, lai Sf.arétu ertet pioglitazona lietoSanas drosibu griitniecibas
t

Barosana ar kruti

ns izdalas zurku matiSu piena. Nav zinams, vai pioglitazons izdalas ar mates
el pioglitazonu nedrikst lietot mates, kuras baro bérnu ar kriiti.

Fertilitates petijjumos ar dzivniekiem netika noverota ietekme uz parosanos, apauglosanos vai
fertilitates raditajiem.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Glidipion neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Tomeér, pacientiem, kuriem rodas redzes traucgjumi, jaievero piesardziba, vadot transportlidzeklus vai
apkalpojot mehanismus.



4.8 Nevélamas blakusparadibas

Blakusparadibas, kas noverotas biezak (> 0,5%) neka lietojot placebo un biezak neka atseviskos
gadijumos pacientiem, kuri lietojusi pioglitazonu dubultmask&tos p&tijumos, mingtas zemak atbilstosi
MedDRA ieteiktajiem terminiem un tas ir sagrupé&tas atbilstoSi organu sisttmam un absoliitajam
sastopamibas biezumam. Sastopamibas biezums ir definéts sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100
lidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10000) un nav
zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to bieZuma un nopietnibas samazinajuma seciba.

Pioglitazona nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZums
atkariba no arstéSanas reZima

Kombinacija
ar ar
Blakusparadibas . metforminu
P Mono- ar sulfonil- | '~ sulfonily’, x
terapija | metfor- | urinvielas . nsulinu
- urinviela
minu grupas gr &
Iidzekliem -
’ Iidz
oo . — .o ’
Infekcijas un infestacijas J
- . .. bieZi bieZi bieZi 1ezi biezi
augsgjo elpcelu infekcijas
Bronbhits biezi
Sinusits retak retak ret retak retak
Asins un limfatiskas A
sistemas traucejumi
Anémija ieZi
Imiinas sistemas
traucéjumi -
Paaugstinatas jutibas un * nav nav zinami | nav zinami nav zinami
alergiskas reakcijas’ 1 zinami
Vielmainas un uztures
traucejumi
. o retak loti biezi biezi
hipoglikémija
retak
bieZi bieZi bieZi bieZi bieZi
biezi retak
Reibonis bieZi
bezmiegs retak retak retak retak retak
Acu bojajumi
. .2 biezi biezi retak
redzes trauc&jumi
_ . 3 nav nav nav zinami | nav zinami nav zinami
makulas ttiska o o
zinami zinami




Pioglitazona nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZums
atkariba no arstéSanas reZima

Kombinacija
= - ar ar -
Blakusparadibas Mono- ar sulfonil- metformlpu
terapija | metfor- | urinvielas un _S u hfom - Ar insulinu
- urinvielas
minu _grupas grupas
fdzekliem | 4zekliem
Ausu un labirinta
bojajumi
Vertigo | | retak | | %
Sirds funkcijas
traucejumi
sirds mazspgja® | | | % 1ezi
Labdabigi, laundabigi un
neprecizeti audzeji \&
(ieskaitot cistas un
polipus) M
urinpiisla vézis retak | retak |  retak a | retak

un videnes slimibas

ElpoSanas sistémas
traucéjumi, kriisu kurvja K

elpas trikums | | biezi

Kunga-zarnu trakta

traucéjumi
meteorisms | ak® | biezi | |

Adas un zemadas audu 6
bojajumi .

SviSana | | retak |

Skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas
bojajumi

kaulu ltizumi® bieZi biezi biezi biezi biezi

artralgija bieZi bieZi bieZi

biezi

bieZi
glikozirija retak
proteiniirija retak
Reproduktivas sistemas
traucéjumi un kriits
slimibas

erektila disfunkcija ‘ biezi ‘ ‘ ‘




Pioglitazona nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZums
atkariba no arstéSanas reZima

Kombinacija
ar ar
Blakusparadibas . metforminu
P Mono- ar sulfonil- un sulfonil
terapija | metfor- | urinvielas . Ar insulinu

- urinvielas

minu grupas grupas

Iidzekliem _ .
’ lidzekliem

Vispareji traucejumi un
reakcijas ievadiSanas
vieta

Taska®
nogurums
Izmeklejumi
kermena masas bieZi bieZi
palielinaanas®

palielinats kreatin-
fosfokinazes limenis asinis

palielinats laktat-
dehidrogenazes Iimenis

C e - . nav nav nav nav zinami
palielinats alanTnamino-

_ _ . 7 zinami zinami
transferazes limenis !
Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts Q@

! Pecregistracijas pieredze sanemti zinojumi par¥paaugstinatas jutibas reakcijam ar pioglitazonu
arstétiem pacientiem. Reakcijas ietver ksi, angioed€mu un natreni.

parmainam asinis, kas rada 1sl as pietikumu un refrakcijas indeksa parmainas, ko novéro art
citu hipoglikemizgjoSo Hc@ Sanas gadijuma.

$Kontrol&tos klini

L 2
2 Par redzes traucgjumiem zinot x&kért terapijas sakuma un tie ir saistiti ar glikozes limena
‘a] c

s petijumos zinojumi par sirds mazspg&ju pioglitazona terapijas gadijuma
sanemti tikpat b ik placebo, metformina un sulfonilurinvielas grupas lidzeklu lietotaju grupas,
tacu zinoj N ija lielaks, lietojot pioglitazonu kombinacija ar insulinu. P&tjjuma ar pacientiem
ar sm skularu slimibu anamné&zé smagas sirds mazspé&jas sastopamibas biezums bija par
akSylietojot pioglitazonu (salidzinot ar placebo), kad to pievienoja terapijai, kuras sastavdala
bija insulip€. Tomer tas neveicinaja mirstibas pieaugumu $aja pétijuma. Saja pétijuma pacientiem,

a pioglitazonu un insulinu, lielaka pacientu ar sirds mazsp€ju procentuala attieciba tika
novérota pacientiem > 65 gadu vecuma, salidzinot ar pacientiem, Kuri jaunaki par 65 gadiem (9,7%
salidzinot ar 4,0%). Pacientiem, Kuri lieto insulinu bez pioglitazona, sirds mazspg&jas sastopamibas
biezums bija 8,2% > 65 gadus veciem pacientiem, salidzinot ar 4,0% pacientiem, kuri jaunaki par 65
gadiem. Pioglitazona kliniskas lietoSanas laika zinots par sirds mazsp&ju un biezak, ja pioglitazons
tika lietots kombinacija ar insulinu, vai pacientiem ar sirds mazspgju anamnéze.

* Tika veikta apvienota analize par kaulu liizumu blakusparadibu zinojumiem, kas novéroti
randomiz€tos, ar salidzinamu terapiju kontrol&tos, dubultmask&tos kliniskajos p&tijumos ar vairak
neka 8100 pacientiem, kuri tika arst€ti ar pioglitazonu, un 7400 pacientiem, kuri tika arsteti ar
salidzinamu terapiju, 3,5 gadus ilgi. Sievietém, kuras lietoja pioglitazonu, biezak tika noveroti lizumi
(2,6%) neka sievieteém, kuras lietoja salidzinamu terapiju (1,7%). VirieSiem, kuri tika arsteti ar
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pioglitazonu (1,3%), nenovéroja palielinatu kaulu lizumu sastopamibas biezumu, salidzinajuma ar
salidzinamu terapiju (1,5%).

3,5 gadu ilga kardiovaskulara riska PROactive pétijuma ar pioglitazonu arstétam sievietém lizumus
novéroja 44 sievietem no 870 (5,1%), salidzinot ar 23 sievietem no 905 (2,5%), kuras arst&tas ar
salidzinamu terapiju. Lizumu biezuma palielinaSanas ar pioglitazonu arstétiem virieSiem (1,7%),
salidzinajuma ar salidzinamu terapiju (2,1%), netika novérota. P&cregistracijas perioda tika zinots par
kaulu lizumu gadijumiem sieviet€m un virieSiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

® Kontrol&tos kliniskajos pétijumos sanemti zinojumi par tiisku 6-9% ar pioglitazonu arstétiem
pacientiem viena gada laika. Tiiskas sastopamiba salidzinamas terapijas grupas (sulfonilurinvielas
grupas lidzekli, metformins) bija 2—5%. Tiska parasti bija viegla vai vid€ji smaga un arstéSana nebija
japartrauc.

® Aktivos salidzinamas terapijas kontrolgtos p&tijumos, lictojot pioglitazonu monoterapija (@
kermena masas palielinasanas viena gada laika bija 2—3 kg. Tas ir tikpat cik novérots l'e®
sulfonilurinvielas grupas lidzeklus aktivaja salidzinajuma grupa. Kombingtos péti] m& tazona
pievienoSana metforminam izraisija kermena masas palielinaSanos viena gada lai gji'par 1,5 kg,
un pievienosana sulfonilurinvielas grupas lidzeklim ta palielinajas par 2,8 kg. Sdli as terapijas
grupa sulfonilurinvielas grupas Iidzekla pievienosana metforminam izraisij ax‘ a masas
palielinasanos vidgji par 1,3 kg, un metformina pievienoSana sulfonilgrin% pas lidzeklim
izraisija kermena masas samazinasanos vidgji par 1,0 kg. J \
a)

ak neka tris reizes
eb®’grupa, bet retak neka

’ Ar pioglitazonu veiktos kliniskajos p&tijumos AIAT paaugstin
parsniedzot augs€jo normas robezu, tika noverota tikpat biezi
metformina vai sulfonilurinvielas grupas lidzekla salidzinaj pijas grupas. ArstéSanas laika ar
pioglitazonu pazeminajas vid€jais aknu enzimu Itmenis. &cregistracijas pieredzes laika bijusi reti
aknu enzimu Iimena palielinasanas un hepatocelulﬁra%mkcij as gadijumi. Lai gan |oti retos
gadijumos zinots par letalu iznakumu, c€loniska s a nav noteikta.

Zinosana par iesp&jamam nevélamam blakus@ém

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam bakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
islizraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
aradibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas

ieguvumu/riska attieciba tiek nepartr
jebkadam iesp&jamam nevélamﬁ&Ia

zinosanas sistémas kontaktinfo%?' .
4.9 Pardozésana A
ienti ir lietojusi pioglitazonu lielaka deva neka ieteicama maksimala deva —

eva, par ko ir zinots, ir 120 mg diena Cetras dienas ilgi, tad 180 mg diena
tas neizraisija nekadus simptomus.

septinas die\
Hipo 'kE@a attistities, lietojot pioglitazonu kombinacija ar sulfonilurinvielas grupas lidzekliem
vaidinsplin rdozeSanas gadijuma javeic simptomatiska un vispargja uzturosa arsteésana.

Kliniskajos pétijum
45 mg diena. Maksi

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arst€Sanai, hipoglikemizgjoss lidzeklis, iznemot insulinus;
ATK kods: A10BGO03.

Pioglitazona iedarbibu var nodrosinat insulina rezistences samazinasanas. Tiek uzskatits, ka

pioglitazons iedarbojas, aktivjot specifiskus kodolu receptorus (peroksisomu proliferatoraktivétos
gamma receptorus), tadgjadi palielinot dzivnieku aknu, taukaudu un skeleta muskulu $iinu jutibu pret
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insulinu. Pieradits, ka arst€8ana ar pioglitazonu mazina glikozes izdalisanos no aknam un palielina
periférisko glikozes izmantoSanu insulina rezistences apstaklos.

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu uzlabojas glikémijas kontrole tuk$a diisa un péc €Sanas.
Glikémijas kontroles uzlabosanas saistita ar insulina koncentracijas samazinasanos plazma gan tuksa
diisa, gan péc €Sanas. Pioglitazona un gliklazida monoterapijas salidzinajuma kliniskais p&tijums tika
pagarinats I1idz diviem gadiem, lai novertetu laiku lidz terapijas neefektivitates bridim (nosaka péc
HbA,. > 8,0% p&c pirmajiem seSiem terapijas ménesiem). Kaplan-Meier analize liecinaja par Tsaku
laiku I1dz terapijas neefektivitates bridim ar gliklazidu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar
pioglitazona grupu. P&c diviem gadiem glikémijas kontrole (noteikta ka HbA . < 8,0%) saglabajas
69% ar pioglitazonu arstéto pacientu, salidzinajuma ar 50% pacientu, kuri sané€ma gliklazidu. Divus
gadus ilga kombingtas terapijas p&tijuma, kura salidzinaja pioglitazonu un gliklazidu, pievienojot tos
metforminam, glik€mijas kontrole, izteikta ka vidgjas HbA;; parmainas salidzinajuma ar sakopff€jiem
raksturlielumiem, p&c viena gada abas arstéSanas grupas bija vienada. HbA;. pasliktinasana
otra gada laika pioglitazona lietoSanas gadijuma bija mazaks neka gliklazida lietoSan Juma.
tris

Ar placebo kontrol&ta pétijuma pacienti ar nepietickamu glikémijas kontroli, neska @"

ménesus ilgu insulina optimizacijas periodu, tika randomizeti pioglitazona vai placebesrupas uz

12 ménesiem. Pacientiem, kuri sanéma pioglitazonu, HbA,, samazinajas vid %,45%, salidzinot
ar tiem pacientiem, kuri turpinaja sanemt insulinu vienu pasu, ka ar1 sgm@ ulina devu ar
pioglitazonu arstéto pacientu grupa. J \

HOMA analize liecina, ka pioglitazons uzlabo beta Stinu darbib
Divus gadus ilgi kliniskie p&tijumi liecina par $is iedarbibas {l

ielina jutibu pret insulinu.

Vienu gadu ilgos kliniskajos p&tijumos pioglitazons nenfainigi Statistiski nozimigi pazeminaja
albumina/kreatinina attiecibu salidzinajuma ar sakotn@g faksturlielumu.

ilga petijuma ar 2. tipa cukura diab&ta slimni&kiemdPioglitazona terapijas laika novéroja nozimigu
kermena masas palielinaSanos. Nozimigisamazihajas visceralo tauku daudzums, bet palielinajas
ekstraabdominalo tauku masa. Lsz‘j{b%itazona izraisitas tauku sadales parmainam organisma

Pioglitazona (45 mg monoterapija salezinéjl@ ebo) iedarbiba tika pétita neliela 18 nedélu

noveroja ari palielinoties insulin® jufibai.
noverota kopgja plazmas trigliceil

iruma kliisko petijumu, salidzinajuma ar placebo,
rivo taukskabju daudzuma samazinasanas vienlaikus ar ABL

holesterina Itmena palielinas BL holesterina Iimenis palielindjas nedaudz, tacu ne kliniski
nozimigi. . S

Lidz divus gadus il Tniskajos peétijumos pioglitazons, salidzinajuma ar placebo, metforminu un
gliklazidu, pazemi €jo plazmas trigliceridu un brivo taukskabju Itmeni un palielinaja ABL
holesterina fbglitazons neizraisija statistiski nozimigu ZBL holesterina limena palielinasanos
salidzingj ebo, bet metformina un gliklazida lietoSanas gadijuma novéroja ta

paze ned€lu ilga petijuma pioglitazons ne tikai pazeminaja trigliceridu Itmeni tuksa
das mazinaja postprandialo hipertrigliceridémiju, ietekmgjot gan absorb&tos, gan aknas
sinteze 1gliceridus. S1iedarbiba nav atkariga no pioglitazona ietekmes uz glikémiju, un statistiski

atSkiras no glibenklamida ietekmes.

Kardiovaskularo iznakumu pétijuma PROactive, 5238 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un smagu
makrovaskularu slimibu anamnézg tika randomizeti pioglitazona vai placebo grupa papildus esoSajai
pretdiabéta vai kardiovaskularai terapijai uz laiku lidz pat 3,5 gadiem. P&tijuma subjektu vid&jais
vecums bija 62 gadi; diab&ta vid&jais ilgums bija 9,5 gadi. Apm&ram viena treSdala pacientu sanéma
insultnu kombinacija ar metforminu un/vai sulfonilurinvielas grupas lidzekli. Lai piedalitos pétjjuma,
pacientam bija jabiit vienam no sekojoSiem kritérijiem: miokarda infarkts, insults, perkutana
kardiologiska iejaukSanas vai koronaras arterijas Sunts, akiits koronars sindroms, koronaro artériju
slimiba vai obstruktiva periféro artériju slimiba. Gandriz pusei pacientu anamnéz€ bija miokarda
infarkts, un apméram 20% pacientu anamnéze bija insults. Apméram pusei pétijuma subjektu bija
vismaz divi no kardiovaskularajiem kritérijiem. Gandriz visi individi (95%) sanéma kardiovaskularos
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lidzeklus (beta blokatorus, AKE inhibitorus, angiotenzina II antagonistus, kalcija kanalu blokatorus,
nitratus, diurétiskos Iidzeklus, aspirinu, statinus, fibratus).

Lai arT pétijuma netika sasniegts primarais mérka kriterijs, kas bija apkopot visus mirstibas c€lonus,
miokarda infarktus bez fatala iznakuma, insultus, akiita koronara sindroma gadijumus, kajas
amputacijas, koronaras revaskularizacijas gadijumus un kajas revaskularizacijas gadijumus, rezultati
liecina, ka nav noverotas ilgtermina kardiovaskularas problémas saistiba ar pioglitazona lietoSanu.
Tomeér palielinajas ttskas, kermena masas palielinaSanas un sirds mazsp€jas sastopamibas biezums.
Netika noverota mirstibas palielinaSanas sirds mazspgjas del.

Pediatriska populacija
Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus par Glidipion visa®bérnu

vecuma apaksgrupas ar 2. tipa cukura diab&tu. Informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2 apak$punkta. @

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas /®
Uzsuksandas \K

2
Pec iekskigas lietoSanas pioglitazons uzsiicas atri, un neizmainita B’) | %naksimﬁla

koncentracija plazma parasti tiek sasniegta 2 stundu laika p&c lieto ietojot 2—60 mg lielas
devas, koncentracija plazma palielinajas proporcionali. Lidzsva acija tiek sasniegta pec 4—
7 zalu lietoSanas dienam. Atkartota devu lietoSana neizraisa ‘@A ai ta metabolitu
uzkraSanos. Uztura lietoSana neietekme uzsiik§anos. Absoh& eejamiba ir lielaka par 80%.

Izkliede A
Aprékinatais izkliedes tilpums cilvékam ir 0,@@

Pioglitazons un visi aktivie metaboliti pl:“i saistas ar plazmas olbaltumvielam (> 99%).

Biotransformacija * K

Pioglitazons tiek plasi metab, @mﬁs alifatisko metiléngrupu hidroksiléSanas rezultata. Tas

galvenokart notiek ar cito@ 0 2CS8 starpniecibu, lai gan mazaka meéra var biit iesaistitas citas

izoformas. Tris no seSiem at€tajiem metabolitiem ir aktivi (M-I, M-Il un M-IV). Ja nem véra

aktivitati, koncentra n saistiSanos ar olbaltumvielam, pioglitazons un M-III metabolits vienlidz

labi nodroSina ef; . Sai zina M-IV ieguldijums efektivitate triskartigi parsniedz pioglitazona
@elaﬁvﬁ efektivitate ir neliela.

»dalu”, turp\
Invi % netika konstatéts, ka pioglitazons inhib&tu kadu citohroma P450 apakstipu.
ne€k induceti galvenie inducgjamie P450 izoenzimi 1A, 2C8/9 un 3A4.

1bas pétijumos pieradits, ka pioglitazons biitiski neietekmé digoksina, varfarina,
fenprokumona un metformina farmakokiné&tiku un farmakodinamiku. Lietojot pioglitazonu vienlaicigi
ar gemfibrozilu (citohroma P540 2C8 inhibitors) vai rifampicinu (citohroma P450 2C8 induktors),
zinots par attiecigi palielinatu vai pazeminatu pioglitazona koncentraciju plazma (skatit 4.5.
apakspunktu).

Eliminacija
P&c iekskigas radiologiski iezim&ta pioglitazona lietosanas cilvékam radioaktivais elements tika

konstatets galvenokart izkarnijumos (55%) un mazaka daudzuma urina (45%). Dzivniekiem gan urina,
gan izkarnijumos konstat€jams tikai neliels neizmainita pioglitazona daudzums. Neizmainita
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pioglitazona vidg&jais plazmas eliminacijas pusperiods cilvekam ir 5 1idz 6 stundas, un ta kop&jo aktivo
metabolitu vid€jais plazmas eliminacijas pusperiods ir 16 1idz 23 stundas.

Gados vecdki pacienti

Farmakokingtika Iidzsvara koncentracija 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem ir lidziga ka
jauniem cilvekiem.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem pioglitazona un ta metabolitu koncentracija plazma ir
mazaka neka cilvékiem ar normalu nieru darbibu, bet zalu pamatvielas peroralais klirenss ir [idzigs.

Tadgjadi briva (nesaistita) pioglitazona koncentracija nemainas. 6
Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem @
Pioglitazona kopgja koncentracija plazma nemainas, bet palielinas izkliedes tilpu I butiski

samazinas patiesais klirenss vienlaikus ar nesaistitas pioglitazona frakcijas ah&

5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Toksikologijas p&tijumos p&c atkartotu devu lietoSanas pelém, zur em un pértikiem novéroja
plazmas tilpuma palielinaSanos, kas izraisija hemodiliiciju, anemij 1ezemsku ekscentrisku
sirds hipertrofiju. Noverota ari pastiprinata tauku izgulsnésa '@ﬁ cija. Sie novérojumi
attiecinami uz visu sugu dzivniekiem, ja koncentracija plazima < 4*feizes parsniedza kliniskas
lietoSanas gadijuma sasniedzamo koncentraciju. Dzivnieku pétffumos ar pioglitazonu novérota
aizkaveta augla augSana. Tas ir saistits ar pioglitazonamgdarbibu, samazinot matites hiperinsulin€miju
un palielinato rezistenci pret insulinu, kas novéroj rutniecibas laika, un tadéjadi samazinot augla

augSanai nepiecieSamo metabolisma substrét@ u.

Pioglitazons neuzradija genotoksiskas Tpa§ibas Vairakos in vivo un in vitro genotoksicitates p&tjjumos.
Zurkam, kuras 2 gadus ilgi sanéma pigglitaZonu, noveroja palielinatu urinpisla epitélija hiperplazijas
(t€viniem un matitém) un audzgj® t(l sastopamibu.

Tika pienemts, ka urtnakme u@anﬁs vai esamiba ar sekojosSu kairinajumu un hiperplaziju ir
mehanisms novérotajai tumonegénfjai reakcijai pelu te€viniem. 24 ménesu ilgi mehanisma pétijumi ar
pelu teéviniem liecina, ka pi azona lietoSana palielingja hiperplastisku urinptsla izmainu
sastopamibas biezu ztura paskabinasana butiski samazinaja, bet pilniba nenovérsa audzgju
sastopamibu. Mi u klatbiitne saasinaja hiperplastisko reakciju, bet netika uzskatita par

hiperplastiske i primaro c€loni. Nevar izslégt tumorogénas atrades pelu t€viniem nozimi
cilvékany2

Abat’dzimumafpelém nenoveéroja kancerogénu atbildes reakciju. Suniem vai pertikiem, kuri sanéma
pioglit [idz pat 12 ménesus ilgi, nenoveroja urinpisla hiperplaziju.

Gimenes adenomatozas polipozes (GAP) dzivnieku modeli arste€Sana ar diviem citiem
tiazolidindioniem pastiprinaja dazadu audz€ju rasanos resnaja zarna. ST noveérojuma nozime nav
zinama.

Vides riska noveért&jums: nav sagaidama ietekme uz apkart&jo vidi kliniskas pioglitazona
lietoSanas rezultata.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Karmelozes kalcija sals
Hidroksipropilceluloze

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Aluminija/aluminija blisteri iepakojumos pa 14, 28, 30, 50,

lepakojumos pa 14, 28, 56, 84 un 98 tabletém ir blisteri, @z
satsinajumi (P., O., T., C., Pk., S., Sv.).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieej Q@

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu. * \K

7. REGISTRACIJA% IBAS TPASNIEKS

Actavis Group PTC
Reykjavikurvegi %
220 Hafnarfjgr

Islande /7,

8. SISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS \K

<
Registracijas datums: 2012. gada 15. marts J \6
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 11. novembris g
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS @

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eirwm agentliras timekla vietng

hitp://www.ema.europa.eu. Q
. \\%
RY4
9
R,
>
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11 PIELIKUMS

RAZOTAJS, KAS ATBIL%J RIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KA N LIETOSANAS
NOSACIJUMI V% ZOJUMI
NOSACIJUMI UN PRASIBAS

CITI REGI %
NOSA€ $ Al IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ

DRO% FEKTIVU ZALU LIETOSANU

g
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales. @

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS @

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR) E\

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas p
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas b
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timek (@

aditas Eiropas
araksta (EURD saraksta),
visos turpmakajos saraksta

ZALU LIETOSANU

° Riska parvaldibas plans (RPP) Q

Registracijas apliecibas Tpa§niek@m j piecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti regi ijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atja% jos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesnie

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozglmi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna

info ar butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai)is aSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUM@&CiBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
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MARKEJUMA TEKSTS UN L






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 15 mg tabletes

Pioglitazonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) |

Katra tablete satur 15 mg pioglitazona (hidrohlorida veida). 6
(3. PALIGVIELU SARAKSTS ,@
X 4
Satur laktozes monohidratu. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju. @

| 4. ZALU FORMA UN SATURS ,_% |
14 tabletes J \
28 tabletes
30 tabletes @
50 tabletes &
56 tabletes
84 tabletes A
90 tabletes
98 tabletes
100 tabletes Q

5. LIETOSANAS METODE U DISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§® kciju.

Iekskigai lietosanai.
6. IPAS I AJ UMHI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat}é&x

7. I S1 BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

ieejama un neredzama vieta.

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI |
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/12/756/001 [14 tablets]

EU/1/12/756/002 [28 tablets] \
EU/1/12/756/003 [30 tablets] /
EU/1/12/756/004 [50 tablets] @

EU/1/12/756/005 [56 tablets] &
EU/1/12/756/006 [84 tablets]
EU/1/12/756/007 [90 tablets] 4 6

EU/1/12/756/008 [98 tablets] Jq\

EU/1/12/756/009 [100 tablets]

13.  SERIJAS NUMURS :

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

()

[ 15. NORADIJUMI PAR LIQ@M

‘16. INFORMACIJA LA RAKSTA

Glidipion 15 mg 6
[ 4

SUDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D ra ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. IKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
PC:
SN:

NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 30 mg tabletes

Pioglitazonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) |

Katra tablete satur 30 mg pioglitazona (hidrohlorida veida). 6
(3. PALIGVIELU SARAKSTS ,@
L
Satur laktozes monohidratu. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju. @

| 4. ZALU FORMA UN SATURS ,_% |
14 tabletes J \
28 tabletes
30 tabletes @
50 tabletes &
56 tabletes
84 tabletes A
90 tabletes
98 tabletes
100 tabletes Q

5.  LIETOSANAS METODE U DISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§® kciju.

Iekskigai lietosanai.
6. IPAS I AJ UMHI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabﬁ‘?é&

7. I S1 BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

ieejama un neredzama vieta.

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI |
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/12/756/010 [14 tablets]

EU/1/12/756/011 [28 tablets] \
EU/1/12/756/012 [30 tablets] /
EU/1/12/756/013 [50 tablets] @
EU/1/12/756/014 [56 tablets] 5\$
EU/1/12/756/015 [84 tablets]

EU/1/12/756/016 [90 tablets] ¢

EU/1/12/756/017 [98 tablets] J
EU/1/12/756/018 [100 tablets]

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA ,@'

| 15. NORADIJUMI PAR LIEToé%

2

| 16. INFORMACIJA BRA STA

Glidipion 30 mg A

‘ 17. UNIKALSI IFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D sthrlyls i¢klauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 45 mg tabletes

Pioglitazonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) |

Katra tablete satur 45 mg pioglitazona (hidrohlorida veida). 6
(3. PALIGVIELU SARAKSTS ,@
L4
Satur laktozes monohidratu. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju. @

| 4. ZALU FORMA UN SATURS ,_% |
14 tabletes J \
28 tabletes
30 tabletes @
50 tabletes &
56 tabletes
84 tabletes A
90 tabletes
98 tabletes
100 tabletes Q

5. LIETOSANAS METODE U DISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§® kciju.

Iekskigai lietosanai.
6. IPAS I AJ UMHI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat}é&x

7. I S1 BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

ieejama un neredzama vieta.

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI |
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/12/756/019 [14 tablets]

EU/1/12/756/020 [28 tablets] \
EU/1/12/756/021 [30 tablets] /
EU/1/12/756/022 [50 tablets] @
EU/1/12/756/023 [56 tablets] 5\$
EU/1/12/756/024 [84 tablets]

EU/1/12/756/025 [90 tablets] ¢

EU/1/12/756/026 [98 tablets] J
EU/1/12/756/027 [100 tablets]

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA ,@'

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOS

| 16. INFORMACIJA B KSTA

Glidipion 45 mg O‘

17. UNIKA IFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svi k/ ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. LS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 15 mg tabletes

Pioglitazonum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Actavis Group PTC ehf. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS @

EXP :2
| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA (TIKAI KALENDARAJIEM IEPAKOJUM{@ 12 28, 56, 84 UN

98 TABLETEM)

XO—|O'U

< -

“$
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 30 mg tabletes

Pioglitazonum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Actavis Group PTC ehf. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS @

EXP :2
| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA (TIKAI KALENDARAJIEM IEPAKOJUM{@ 12 28, 56, 84 UN

98 TABLETEM)

O-H40

< -

“$
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

1. ZALU NOSAUKUMS

Glidipion 45 mg tabletes

Pioglitazonum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Actavis Group PTC ehf. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS @

EXP :2
| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA (TIKAI KALENDARAJIEM IEPAKOJUM{@ 12 28, 56, 84 UN

98 TABLETEM)

XO—|O'U

< -

“$
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Glidipion 15 mg, 30 mg un 45 mg tabletes
Glidipion 15 mg tabletes
Glidipion 30 mg tabletes
Glidipion 45 mg tabletes

Pioglitazonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad & Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes. %

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar savu arstu vai farmacei

attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minét?. 1t4spunktu.
saj a instrukcija varat uzzinat: @
1. Kas ir Glidipion un kadam nolikam to lieto \
2. Kas Jums jazina pirms Glidipion lietoSanas . 6
3. Kalietot Glidipion J \
4, Iesp&jamas blakusparadibas
5.
6.

Ka uzglabat Glidipion
lepakojuma saturs un cita informacija @
1. Kas ir Glidipion un kadam noliikam to lietOA

Glidipion satur pioglitazonu. Tas ir pretdiab&tasza o lieto 2. tipa (insulinneatkariga) cukura
diabgta arstéSanai, kad metformins nav piem@i ta iedarbiba nav bijusi pietieckama. Tas ir diabéta
veids, kas parasti rodas pieaugusajiem.

Glidipion palidz kontrolét glikoze: &1 su asinis, ja Jums ir 2. tipa cukura diabéts, palidzot
organismam labak izmantot pag \ ato insulinu. 3 — 6 mé&nesus pec Glidipion lictoSanas sakSanas
JUsu arsts parbaudis, vai tas 'e%a .

Glidipion var lietot vienu p acientiem, kuri nevar lietot metforminu, un kuriem arsté$ana ar di€tu
un fiziskiem vingrin iem nav bijusi pietieckama, lai kontrolétu cukura ITmeni asinis, vai arT to var
pievienot citiem Li (pieméram, metforminam, sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai
insultnam), ri@odroéinﬁjuéi pietiekamu cukura Iimena kontroli asinis.

/

s jazina pirms Glidipion lietoSanas

et Glidipion $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pioglitazonu vai kadu citu Glidipion sastavdalu
(paligvielu sarakstu skatit 6. apakSpunkta);

- ja Jums ir sirds mazspéja vai ieprieks ir bijusi sirds mazspégja,

- ja Jums ir aknu slimiba;

- jaJums ir bijusi diabétiska ketoacidoze (diab&ta komplikaciju veids, kas izraisa strauju kermena
masas samazinasanos, sliktu dasu vai vemS$anu);

- ja Jums ir vai kadreiz ir bijis urinpisla vézis;

- ja Jums ir asinis urina, ko nav parbaudijis Jasu arsts.
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Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms $o zalu lietoSanas sak$anas konsultgjieties ar savu arstu:

- ja Jums ir @idens (Skidruma) aizture vai sirds mazspgja, it ipasi, ja Jiis esat vecaks/a par
75 gadiem. Ja Jus lietojat pretiekaisuma zales, kas arT var izraisit Skidruma aizturi un
pietikumu, Jums ar1 par to japastasta savam arstam;

- ja Jums ir 1paSa diabétiska acu slimiba, ko sauc par makulas tusku (acs aizmugurgjas dalas
pietikums);

- ja Jums ir olnicu cistas (policistisku olnicu sindroms). Pastav palielinata griitniecibas iestasanas
iesp&jamiba, jo Glidipion lietoSanas laika Jums var atjaunoties ovulacija. Ja tas attiecas uz
Jums, lietojiet piemerotu kontracepciju, lai noverstu neplanotas griitniecibas iespg&jamibu;

- ja Jums ir aknu vai sirds slimiba. Pirms uzsakt Glidipion lietosanu, Jums bis janodod asins
analizes, lai parbauditu Jasu aknu darbibu. ST parbaude var tikt periodiski atkartota. Daziem
pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai insultu anamnézg, kuristika
arstéti ar pioglitazonu un insulinu, tika novérota sirds mazspg&ja. Nekavéjoties infor %M
arstu, ja Jums noverojamas sirds mazsp€jas pazimes, pieméram, neparasts elpag t
strauja kermena masas palielinasanas, lokala tiiska (pietikums).

iesp€jamiba, ka cukura [imenis Jisu asinis var pazeminaties zem normala I1 poglikémija).

Ja Jus lietojat Glidipion kopa ar citam diabé&ta arsté$anai paredz&étam zalém, a%@@
& N

<
Jums var arT samazinaties asins $tinu skaits (anémija). J 6

aulu lizumi. Jusu arsts
nems to vera, arstgjot Jisu diabetu.

Bérni un pusaudzi A

Nav ieteicams lietot beérniem, kuri jaunaki parl8 %

Kaulu lazumi
Lietojot pioglitazonu, pacientiem, it Tpasi sievietém, tika no@v

Citas zales un Glidipion Q
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam_par vi zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

L 2
Parasti, arstgjoties ar Glidipion 'N&t turpinat citu zalu lietosanu. Tomér noteiktam zalém piemit
1pasa ietekme uz cukura ltme %asinis:

- gemfibrozils (lieto % a limena pazeminasanai),

- rifampicins (lieto tub lozes un citu infekciju arstésanai).

Pastastiet savam ars ai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no $m zalem. Tiks parbaudits cukura
limenis Jasu asi gjams vajadzes mainit Jasu Glidipion devu.

Glidipio \ zturu un dzérienu
Sava jis varat lietot neatkarigi no &dienreiz€m. Tabletes Jums janorij, uzdzerot glazi ddens.

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit iestajusies griitnieciba
vai ar1 Jiis planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.
Jusu arsts ieteiks Jums partraukt o zalu lietosanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Pioglitazons neietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, bet ieverojiet
piesardzibu, ja Jums paradas redzes trauc€jumi.

Glidipion satur laktozes monohidratu

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat Glidipion, konsult&jieties ar savu
arstu.
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3. Ka lietot Glidipion

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta sakuma deva ir viena 15 mg vai 30 mg pioglitazona tablete, kas jalieto vienreiz diena. Arsts
var palielinat devu lidz maksimali 45 mg vienreiz diena. Arsts Jums pateiks, kadu devu lietot.

Ja Jums liekas, ka Glidipion iedarbiba ir parak vaja, konsultgjieties ar savu arstu.

Glidipion var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Lietojot Glidipion kombinacija ar citam zalém, ko izmanto cukura diab&ta arsté$anai (pieme @
insulinu, hlorpropamidu, glibenklamidu, gliklazidu, tolbutamidu), Jaisu arsts pastasti V%J alieto

mazaka So zalu deva. /

Glidipion lietosanas laika Jusu arsts Jums periodiski liigs veikt asins analizes. Tds nepi€ciesams, lai
parliecinatos, ka Jusu aknas darbojas normali. &

- - - . . . . . . . ’
Glidipion lietosanas laika Jums jaturpina ievérot cukura diab&ta d@a. \6
Jums regulari japarbauda kermena masa; ja ta palielinas, pastast vam arstam.

Ja esat lietojis Glidipion vairak neka noteikts \

Ja Jus nejausi esat lietojis parak daudz tablesu vai ar kads cits, vai bérns ir lietojis Jiisu zales,
nekav€joties konsultgjieties ar savu arstu vai farmace&ukura Itmenis Jiisu asinis var pazeminaties
zem normas, un to var paaugstinat, uznemot cukugfl. Jeteicams, lai Jiis né€satu lidzi dazus cukura

gabalinus, saldumus, cepumus vai saldu augl@

Ja esat aizmirsis lietot Glidipion

Lietojiet Glidipion katru dienu, ka noradigs™I' omér, ja Jus esat izlaidis devu, zalu lietoSanu turpiniet ar
nakamo parasto devu. NeIietojiebc&lt u, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

lepakojumiem, kuri satur 14, 2 n 98 tabletes, Jus varat parbaudit pedgjo dienu, kad Jis esat
lietojis Glidipion tableti, ska endara, kas uzdrukats uz blistera.

Ja Jus partraucat lietot ion
Lai Glidipion darbo reizi, tas jalieto katru dienu. Ja Jus partraucat lietot Glidipion, cukura
ugstinaties. Konsult&jieties ar savu arstu, pirms partraukt Glidipion

Iimenis Jasu asing
lietosanu. \ib
JaJu i@p

4. péjamas blakusparadibas

tajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Tapat ka citas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Pacientiem galvenokart ir novérotas $adas nopietnas blakusparadibas:

Sirds mazspgja biezi (mazak neka 1 no 10 pacientiem) tiek novérota pacientiem, kuri lieto Glidipion
kombinacija ar insultnu. Simptomi ir netipisks elpas trilkums, strauja kermena masas palielinasanas vai

lokalizeta ttska (pietikums). Ja Jiis noverojat kadu no Siem simptomiem, nekav€joties meklgjiet
medicinisko palidzibu, it ipasi, ja Jis esat vecaks/a par 65 gadiem.
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Urinpasla vézis pacientiem, kuri lieto pioglitazonu, noverots retakos gadijumos (mazak neka 1 no 100
pacientiem). Pazimes un simptomi ietver asinis urina, sapes urinacijas laika vai peksnu vajadzibu
urinét. Ja Jums paradas jebkur$ no minétajiem gadijumiem, nekavgjoties konsult&jieties ar savu arstu.

Lokalizgta tiiska (pietikums) loti biezi ir novérojama pacientiem, kuri lieto pioglitazonu kombinacija
ar insulinu. Ja Jiis noverojat So blakusparadibu, nekavéjoties konsult&jieties ar savu arstu.

Kaulu lizumi biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem) ir novéroti sievieteém, kuras lieto pioglitazonu,
ka arT virieSiem, kuri lieto pioglitazonu (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Ja Jiis

konstat€jat So blakusparadibu, sazinieties ar savu arstu, cik driz vien iespgjams.

Pacientiem, kuri lieto pioglitazonu, novérota ar1 redzes miglosanas tiiskas (vai Skidruma uzkrasanas)

de] acs aizmugurgja dala (sastopamibas biezums nav zinams). Ja Jus noverojat So simptomu piffo
reizi, nekavejoties konsultgjieties ar savu arstu. Ja Jums jau ir redzes miglo$anas un simpt
pasliktinas, nekavejoties konsultgjieties ar savu arstu.

Pacientiem, kur lieto Glidipion, zinots par alergiskam reakcijam (sastopamibas bi & zinams).

kas var izraisit apgriitinatu elpoSanu vai riSanu, partrauciet lietot $is zales un pejas atrak
sazinieties ar savu arstu. .

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija, taja skaita natrene un sejas, lipu, méles & pietukums,
€C

Citas blakusparadibas, kas var rasties pacientiem, kuri lieto pioglif) \

BieZi (var ietekmét mazak neka 1 pacientu no 10) @

- elpcelu infekcija

- redzes traucgjumi
- kermena masas palielinaSanas

- nejutigums

Retak (var ietekm&t mazak neka 1 pacientu n@yl0
- deguna blakusdobumu iekaisums (sinusit
- apgriitinata iemigSana (bezmie

2
Nav zinami (sastopamibas bie% r noteikt péc pieejamiem datiem)
i

- palielinats aknu enzt
- alergiskas reakcij as&

Citas blakusparﬁdib%s tika noverotas daziem pacientiem, lietojot pioglitazonu vienlaicigi ar citam

pretdiabéta zﬁlé@
Loti biezi &t vairak neka 1 pacientu no 10)

- cukura Itmenis asints (hipoglikémija)

BieZi ( tekmé&t mazak neka 1 pacientu no 10)

- vassapes

- reibonis

- locitavu sapes

- impotence

- muguras sapes

- elpas trikums

- nedaudz samazinats sarkano asins $tinu skaits
- gazu uzkraSanas (meteorisms)

Retak (var ietekm&t mazak neka 1 pacientu no 100)
- cukurs urina, olbaltumvielas urina
- palielinats enzimu Itmenis
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- grieSanas sajiita (vertigo)
- sviSana

- nogurums

- palielinata apetite

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tieSi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Glidipion 6
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta. zZ \@
Nelietot Glidipion p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kz?i&l‘u@tera péc

Derigs lidz/Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pédéjo dien
9

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli. J
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet %aceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkért"@

6. lepakojuma saturs un cita informacija A

Ko Glidipion satur
- Aktiva viela ir pioglitazons. Q
Katra tablete satur 15 mg pioglitazgna (hi@rohlorida veida).
Katra tablete satur 30 mg piogli %(hidrohloﬁda veida).
az

Katra tablete satur 45 mg pi (hidrohlorida veida).
- Citas sastavdalas ir lakto x hidrats, hidroksipropilceluloze, karmelozes kalcija sals un
magnija stearats. @
AN

Glidipion argjais izskat pakojums
Glidipion 15 mg tab baltas, apalas, plakanas, ar slipam malam, kuru diametrs ir 5.5 mm, un viena
pusé iespiests ‘T

tes baltas, apalas, plakanas, ar slipam malam, kuru diametrs ir 7 mm, un viena

abletes baltas, apalas, plakanas, ar slipam malam, kuru diametrs ir 8 mm, un viena
TZ45’,

Tabletes pieejamas aluminija blisteros, iepakojumos pa 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 un 100 tabletem.
lepakojumos pa 14, 28, 56, 84 un 98 tabletém ir blisteri, uz kuriem uzdrukati nedélas dienu
saisinajumi (P., O., T., C., Pk., S., Sv.).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas IpaSnieks un raZotajs

Registracijas apliectbas ipasnieks
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islande

Razotdjs

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta %

Lai iegtitu papildus informaciju par §Tm zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apli W%meka
vietgjo parstavniecibu: K

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Actavis Group PTC ehf. UAB "Sicor Biotech" \
IJsland / Islande / Island Tel: +370 5 266 QZO%
Bouarapus Luxembourg urg
Axrasuc EAJ] Actavis Gr f.
Ten.: +359 2 489 95 85 Islande/ﬁz@,
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Tﬂ%yégyszergyér Zrt.
Tel: +420 251 007 111 36 1 288 6400
Danmark Q Malta
Teva Denmark A/S Actavis Ltd.
TIf: +45 44 98 55 11 6 Tel: +35621693533
.
Deutschland K Nederland
Actavis Group PTC ehf. ® Actavis Group PTC ehf.
Island ! IJsland
Eesti Norge
UAB "Sicor Blot | filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6 TIf: +47 66 77 55 90
Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

5401500 Tel: +43(0)1 97007 0
Espafia Polska
Actavis Group PTC ehf. Actavis Export Int. Ltd., Malta.
Islandia Kontakt w Polsce:

Tel: (+48 22) 512 29 00

France Portugal

Actavis Group PTC ehf. Aurovitas, Unipessoal, Lda
Islande Tel: +351 214 185 104
Hrvatska Romania

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

36



Tel: +385 1 37 20 000 Tel: +4021 230 65 24

Ireland Slovenija

Actavis Ireland Limited Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +353 (0)21 4619040 Tel: +386 1 58 90 390

island Slovenska republika

Actavis Group PTC ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.oTel:
Simi: +354 550 3300 +4212572679 11

Italia Suomi/Finland

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

Tel: +39 0296392601 Puh/Tel: +358 (0)20 180 5900 %
Kvzmpog Sverige @
Specifar ABEE Teva Sweden AB y,

Tnk: +30 210 5401500 +46 42 12 11 00 @
EALGSaL

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Actavis UK Limi
Tel: +371 673 23 666 Tel: +44 127

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {M M/G(&

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropa%agentﬁras timekla vietng€
http://www.ema.europa.eu/.

Latvija United Kingdom, 6\
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