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1.  ZALUNOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes
Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes
Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes
Katra tablete satur 15 mg pioglitazona (Pioglitazone) (hidrohlorida veida).

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes

Katra tablete satur 30 mg pioglitazona (Pioglitazone) (hidrohlorida veida). @2

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes 4%
Katra tablete satur 45 mg pioglitazona (Pioglitazone) (hidrohlorida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. o 6

3. ZALUFORMA JQ
@

Tablete

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes . 5
Tabletes ir baltas lidz pelekbaltas, apalas, izlie@

gravetu skaitli ‘15’ viena pus€ un
uzrakstu ‘TEVA’ otra puse.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes
Tabletes ir baltas 1idz pelekbaltas, %s, izliektas ar iegravétu skaitli ‘30° viena pus€ un

uzrakstu ‘TEVA’ otra puse. o x
Pioglitazone Teva Pharma letes

Tabletes ir baltas [idz pelg , apalas, izliektas ar iegravétu skaitli ‘45’ viena pus€ un
uzrakstu “TEVA’ otra

4. KLI FORMACIJA

xl 1skas indikacijas

ns indicéts ka otras vai tresas kartas lidzeklis 2. tipa cukura diab&ta arsteésanai, ka
1ts zemak:

ka monoterapija

- pieaugusiem pacientiem (ipa$i pacientiem ar lieku kermena masu), kuriem pietickamu
kompensaciju nevar sasniegt ar digtu un fizisko slodzi un kuriem metformina lietoSana
nav piemeérota kontrindikaciju vai nepanesibas dél;

Pioglitazons ir indic&ts arT kombinacija ar insulinu pieaugusiem 2. tipa cukura diab&ta
pacientiem ar nepietiekamu glik€mijas kontroli, kuri lieto insulinu, un kuri nevar lietot

metforminu kontrindikaciju vai nepanesibas dél (skatit 4.4. apak$punkta).

3 Iidz 6 meénesus pec pioglitazona terapijas uzsakSanas atkartoti jaizverte pacientu stavoklis,



lai novertetu, vai atbildes reakcija uz arstéSanu ir atbilstosa (piem&ram, HbA ;. veértibas
samazinajums). Pacientiem, kuriem nav vérojama atbilsto$a atbildes reakcija, pioglitazona
lietoSana japartrauc. Nemot vera ilgstoSas terapijas iesp&amo risku, zalu parakstitajiem
turpmakas regularas pacientu parbaudgs japarliecinas, ka pioglitazona terapijas guvums
joprojam ir saglabats (skatit 4.4. apak$punkta).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pioglitazona lietoSanu var sakt ar 15 mg vai 30 mg reizi diena. Devu var pakapeniski
palielinat [1dz 45 mg reizi diena.

Kombinacija ar insulinu, uzsakot terapiju ar pioglitazonu, insulina devu var sagla%@fI

pacients zino par hipoglikémiju, insulina deva ir jasamazina. /

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki o a&
Gados vecakiem cilvékiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakspt . rstéSana jauzsak ar

zemako pieejamo devu un deva japalielina pakapeniski, Tpa§ii ! AP

kombinacija ar insulinu (skatit 4.4. apakspunkta Skidruma §irds mazspéja).

Pavajinata nieru darbiba
Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu (kreatina ﬂnss > 4 ml/ min) devas pielago$ana
nav nepiecie$ama (skatit 5.2. apakSpunkta). ‘\%ejama informacija par zalu lietoSanu
pacientiem, kuriem veic dializi, tadel Siend pagichtiem pioglitazonu nedrikst lietot.
Pavajinata aknu darbiba

Pioglitazonu nedrikst lietot p’a'&&'em ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.3. un 4.4.

apaksSpunkta). %

Pediatriska populacij

Nav pieradits pi%zona droSums un efektivitate beérniem un pusaudziem, jaunakiem par

X .

18 gadiem. @ hav pieejami.
i 1ds

4.3. Kontrindikacijas

Pioglitazons kontrindicgts pacientiem ar:

- paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam,

- sirds mazspgju (art anamnézg) (NYHA | 1idz IV pakape),

- aknu darbibas traucgjumiem,

- diabétisko ketoacidozi,

- urinpiisla vézi vai urinpiisla v€zi anamnezg,

- neprecizétu makroskopisku hematariju.



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Skidruma aizture un sirds mazspéja

Pioglitazons var izraistt Skidruma aizturi, kas var pastiprinat vai paatrinat sirds mazspgjas
attistibu. Arst€jot pacientus, kuriem ir vismaz viens hroniskas sirds mazsp&jas attistibas riska
faktors (piem., miokarda infarkts vai simptomatiska koronaro artériju slimiba anamngzg), vai
gados vecakus pacientus, arstam jasak arsté$ana ar viszemako devu un ta japalielina
pakapeniski. Janovero, vai pacientiem, Tpasi tiem, kuriem ir samazinata sirds rezerve,
neparadas sirds mazspgjas, kermena masas palielinasanas vai tiiskas pazimes un simptomi.
P&cregistracijas perioda sanemti zinojumi par sirds mazspé&jas gadijumiem, lietojot
pioglitazonu kopa ar insulinu, ka ar pacientiem ar sirds mazspg€ju anamnézg. Lietojot 6
pioglitazonu kombinacija ar insulinu, ir javero, vai pacientam neparadas sirds mazs @
pazimes vai simptomi, svara pieaugums vai tiiska. Ta ka gan insulina, gan pio it&
lietoSanas laika novérota skidruma aizture, vienlaiciga So zalu lietoSana var p@li€limatitiskas
attistibas risku. PEcregistracijas perioda ir zinots arT par periféru tiisku un si gju
pacientiem, kuri vienlaikus lieto pioglitazonu un nesteroidos pretiekaisu&‘ eklus,
ieskaitot selektivus COX-2 inhibitorus. Pasliktinoties sirdsdarbibai, p@ a lietoSana

e 2
Jjapartrauc.

J
Ir veikts kardiovaskulara iznakuma p&tijums ar pioglitazonu pa lidz 75 gadu
vecumam ar 2. tipa cukura diab&tu un smagu makrovaskul@‘n namnéze. Pioglitazons
vai placebo tika pievienots esosai pretdiab&ta un kardiow@skwlasi terapijai Iidz 3,5 gadus ilgi.
Saja pétijuma biezak tika zinots par sirds mazsp&jas attistthgs gadijumiem, ta¢u mirstiba $aja
pétijuma nepalielinajas. 4

Gados vecaki cilveki @

Gados vecakiem pacientiem lietoSana kombinacija ar insulinu jaizverte piesardzigi, jo pastav
paaugstinats smagas sirds mazspgjasFisks.

— .9 _ oy . - .
Nemot véra ar vecumu saistitos, rigkus (galvenokart urinpiisla véza, kaulu lizumu un sirds
mazspgjas risku), gados v icycilvekiem rupigi jaizverte risku un ieguvumu samers gan
pirms arsteSanas, gan Qi

Urmpusia vezis

Tjumi bija biezaki (19 gadijumi uz 12506 pacientiem, 0,15 %) neka
as (7 gadijumi uz 10212 pacientiem, 0,07 %), RK=2,64 (95 % TI 1,11 - 6,31,
¢ tam, kad no analizes tika izslégti pacienti, kuri urinptisla véza diagnosticéSanas
ma zalu iedarbibai bija paklauti mazak par gadu, pioglitazona grupa palika
7 mi (0,06 %), bet kontroles grupas 2 gadijumi (0,02 %). Ar1 epidemiologiskie p&tjumi
noradija uz nedaudz paaugstinatu urinpiisla véza risku ar pioglitazonu arstétiem diab&ta
pacientiem, lai gan ne visi pétfjumi noradija uz statistiski nozimigi palielinatu risku.

Veicot kont@%isko pétijumu metaanalizi, tika konstatets, ka pioglitazona grupa

UrinpiiSla veza riska faktori jaizverte pirms pioglitazona terapijas uzsakSanas (riska faktori ir
vecums, smekéSanas anamnéze, atsevisku arodfaktoru un kimijterapijas Iidzeklu ietekme,
pieméram, ciklofosfamids vai ieprieksgja staru terapija iegurna rajona). Pirms uzsak terapiju
ar pioglitazonu, jaizmeklg jebkada veida makroskopiska hematiirija.

Pacientiem jasniedz noradijumi nekavg&joties griezties pie arsta, ja terapijas laika paradas
makroskopiska hematiirija vai citi simptomi, tadi ka diziirija vai neatlickama vajadziba uringét.



Aknu darbibas kontrole

P&cregistracijas perioda sanemti reti zinojumi par hepatocelularu disfunkciju (skatit 4.8.
apakSpunkta). Tade] ar pioglitazonu arstétiem pacientiem ieteicams regulari parbaudit aknu
enzimu Itmeni. Pirms pioglitazona terapijas uzsakSanas aknu enzimu [imenis japarbauda
visiem pacientiem. Pioglitazona terapiju nedrikst sakt pacientiem ar sakotng&ji paaugstinatu
aknu enzimu ltmeni (AIAT > 2,5 reizes parsniedz normas augsgjo robezu) vai ar kadam citam
aknu slimibas pazimém.

P&c pioglitazona terapijas sakSanas aknu enzimus ieteicams parbaudit periodiski, nemot vera
kliisko novertgjumu. Ja pioglitazona terapijas laika AIAT limenis 11dz 3 reizé€m parsniedz
normas augséjo robezu, pec iesp&jas atrak atkartoti japarbauda visu aknu enzimu [imenis.
AIAT limenis saglabajas vairak neka trisreiz augstaka ItmenT neka normas aug$gja robezas
arstéSana japartrauc. Ja kadam pacientam rodas par aknu darbibas trauc€jumiem 'eci@
simptomi, pieméram, neizskaidrojama slikta diiSa, vemsana, sapes védera, no x
anoreksija un/vai tumss urins, japarbauda aknu enzimi. Lémums par pioglita jas
turpinaSanu pacientam japienem, nemot veéra laboratorisko izmekl&jumu re( arodas

a
a

dzelte, zalu lietoSana japartrauc.

e v = L 2
Kermena masas palielinasandas J \

Ar pioglitazonu veiktos kliniskajos petijumos noverota ar devu
palielinasanas, kas var biit tauku uzkrasanas del, vai atsevi@a
aizturi. Dazos gadijumos kermena masas palielinasanas¢far baSirds mazspgjas simptoms, un
tap&c riipigi jakontrol€ pacienta svars. Cukura diab&ta arst€§ana ietver ar1 diétu. Pacientam
jaiesaka rupigi ieverot di€tu ar precizu kaloriju daudzumu.

Hematologija @

Arstesanas laika ar pioglitazonu novérote@a hemoglobina (relativa samazinasanas par
4%) un hematokrita (relativa samaziffasanas par 4,1%) pazeminasanas vienlaikus ar
hemodiliiciju. Lidzigas pﬁrmgir; %tas ar metforminu (hemoglobina un hematokrita
limena relativa samazinasanas@an3—4% un 3,6-4,1%) un mazaka méra ar sulfonilurinvielas
atvasinajumiem un insulin tétiem pacientiem (hemoglobina un hematokrita [imena
relativa samazinasanas un 1-3,2%) veiktaja salidzinosa kontroléta kliniskaja
petijuma ar pioglitaza&

Hipoglikemija %

Paaugstiatagfiuibas pret insulinu d€] pacienti, kas sanem pioglitazonu divkarsa vai triskarsa
perovéla 1ja ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai divkarsa terapija ar insulinu, var biit

i evu saistttam hipoglikémijas riskam, un var bit nepiecieSama sulfonilurinvielas
ma vai insultna devas samazinasana.

Acit slimibas

Lietojot tiazolidindionus, tostarp pioglitazonu, sanemti pecregistracijas zinojumi par
pirmreiz&ju diab&tisku makulas tiisku ar samazinatu redzes asumu vai tas pastiprinasanos.
Daudzi no Siem pacientiem zinoja par vienlaicigu periféru tiisku. Nav skaidrs, vai pastav tieSa
saistiba starp pioglitazonu un makulas tiisku, bet, ja pacients stidzas par redzes asuma
traucgjumiem, arstiem jadoma par makulas tuskas attistibas iesp&jamibu un jaapsver
nepiecieSamiba nosiitit pacientu pie oftalmologa.



Citi

Palielinats kaulu lizumu biezums sievietem konstatéts, veicot randomizétu, kontrol&tu,
dubultmaskeétu klinisko p&tijumu apvienotu analizi par kaulu lizumu blakusparadibam vairak
neka 8100 pacientiem, kas lietoja pioglitazonu, un 7400 pacientiem, kas arstéti ar salidzinamu
terapiju lidz 3,5 gadus ilgi.

Luzumus noveroja 2,6% sieviesu, kas lietoja pioglitazonu, salidzinot ar 1,7% sievieSu, kas
tika arstétas ar salidzinamu terapiju. Lizumu biezuma palielinaSanas virieSiem, kas tika arsteti
ar pioglitazonu (1,3%), vertgjot pret salidzinamu terapiju (1,5%), netika noverota.

Aprekinatais lizumu biezums bija 1,9 lizumi uz 100 pacientgadiem sievietem, kas arstetag=ar
pioglitazonu, un 1,1 lazums uz 100 pacientgadiem sievietém, kas arstetas ar salidzina
terapiju. Tadel sievieteém, kas lietoja pioglitazonu, noverota luzumu riska palielin'éa%
datu kopa ir 0,8 lizumi uz 100 lietoSanas pacientgadiem. y,

3,5 gadu laika kardiovaskulara riska PROactive p&tijuma lizumi bija 44/87 @

1,0 lazums uz 100 pacientgadiem) ar pioglitazonu arstétam sievietém, s t ar 23/905
(2,5%; 0,5 lazumi uz 100 pacientgadiem) sievietém, kas arstétas ar salfdzinamsu terapiju.
Luzumu biezuma palielinasanas ar pioglitazonu arstetiem Viri‘eye ; pret salidzinamu
terapiju (2,1%) netika novérota.

Dazi epidemiologiski p&tijumi liecina par lidzigi paaugstin@u isku gan virieSiem,
gan sievietém.

Veicot ilgstosu ar pioglitazonu arstétu pacientu a%j anem vera lizumu risks (skatit

4.8. apak3punktu).

Insulina darbibas pastiprinasanas dé] arstgfa %glitazonu pacient€m ar policistisku
olnicu sindromu var izraisit ovulacijas atjawnosanos. STm pacient€m var iestaties griitnieciba.
Pacientem jaapzinas griitniecibas rag@has iesp&jamiba un, ja paciente velas griitniecibu vai ta
iestajas, arst€Sana japartrauc ‘sk '6.Japakspunkta).

Pioglitazons jalieto ar pies Nacientiem, kas vienlaicigi lieto arT citohroma P450 2C8
inhibitorus (piem&ram, @Zilu) vai induktorus (piem&ram, rifampicinu). Stingri jaseko
glikémijas kontrolei. % pioglitazona devas pielagosana ieteicamo devu robezas vai
izmainas diab&ta terapija (Skatit 4.5. apakSpunkta).

4.5. Mijie 1ba‘ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

pettjumos pieradits, ka pioglitazons butiski neietekmé digoksina, varfarina,
a un metformina farmakokingtiku un farmakodinamiku. Pioglitazona lietoSana
ar sulfonilurinvielas preparatiem neietekmé sulfonilurinvielas atvasinajumu
okingtiku un farmakodinamiku. P&tjjumi cilvékiem neliecina par citohroma P450, 1A,
2C8/9 un 3A4 apakstipu indukciju. In vitro p&tijumos nav konstatéta citohroma P450
apakstipu inhib&sana. Tadel mijiedarbiba ar vielam, ko metabolize Sie enzimi, piemeéram, ar
peroraliem pretapaugloSanas Iidzekliem, ciklosporinu, kalcija kanalu blokatoriem un
hidroksimetilglutaril-koenzima A reduktazes (HMGCoA) inhibitoriem, nav raksturiga.

Zinots par vienlaicigas pioglitazona lictoSanas kopa ar gemfibrozilu (citohroma P540 2C8
inhibitors) izraisttu triskarsu pioglitazona AUC palielinasanos. Ta ka pastav ar devu saistita
nevélamu blakusparadibu pieauguma iespgja, vienlaicigi lietojot gemfibrozilu, var bt
nepiecieSams samazinat pioglitazona devu. Uzmanigi jaseko glikémijas kontrolei (skatit 4.4.
apakSpunkta). Zinots par vienlaicigas pioglitazona lietoSanas kopa ar rifampicinu (citohroma
P540 2C8 induktors) izraisitu pioglitazona AUC samazinasanos par 54%. Lietojot kopa ar



rifampicinu, var but nepiecieSams palielinat pioglitazona devu. Uzmanigi jaseko glikémijas
kontrolei (skatit 4.4. apakSpunkta).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Nav pieejami atbilstosi kliniskie dati, lai varétu vertet pioglitazona lietoSanas drosumu
gritniecibas laika. PEtijumos ar pioglitazonu dzivniekiem novéroja augla augsanas aizturi. Tas
bija saistits ar pioglitazona darbibu, samazinot matites hiperinsulinémiju un palielinato
rezistenci pret insulinu, kas attistas gritniecibas laika, tadgéjadi mazinot augla augSanai
nepiecie$amo metabolisma substratu pieejamibu. Sada darbibas mehanisma nozime cilvé

nav skaidra, tap&c pioglitazonu nedrikst lietot griitniecibas laika. %

Barosana ar kriiti / %

Pioglitazons konstatets zurku matiSu piena. Nav zinams, vai pioglitazons izdél ates
pienu cilvékam. Tadgl pioglitazonu nedrikst lietot sievietes, kuras baro I& kriiti.

Fertilitate N 6
FPI\X

Dzivnieku fertilitates p&tijumos netika noverota ietekme uz iﬁr apaugloSanos vai

fertilitates raditajiem.
4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus : a&pot mehanismus

apkalpot mehanismus. Tomér personam, kura ero redzes traucgjumus, jaieveéro

Pioglitazone Teva Pharma neietekmé vai nenozmgigietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un
piesardziba, vadot transportlidzeklus vai a Ot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadib

Nevélamo blakusparadibu uz’s jums tabulas veida

neka atseviskos gadij pacientiem, kuri lietojusi pioglitazonu dubultmaskétos pétijumos,

mingtas talak saskana ar MedDRA ieteiktajiem terminiem p&c sistémas organu grupas un

absolutas sasto%s. Sastopamiba noteikta $adi: loti biezi (> 1/10); bieZi (> 1/100 Iidz

< 1/10); retg 00 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000);

nav zin a@espéj ams noteikt, balstoties uz pieejamas informacijas). Katra organu

siste nevelamas blakusparadibas sakartotas to biezuma samazinajuma seciba un to
i amazinajuma seciba.

Blakusparadibas, kas no%airﬁk (> 0,5%) neka placebo lietosanas gadijuma un vairak

sparadibas | Pioglitazona neveélamo blakusparadibu sastopamiba atkariba no
arsteéSanas reZima
Kombinacija
Mono- ar metfor- ar sulfo- ar ar
terapija minu nilurinvielu | metforminu | insulinu
un sulfo-
nilurinvielu

Infekcijas un
infestacijas
augsgjo elpcelu bieZi bieZi bieZi bieZi bieZi
infekcijas




Blakusparadibas | Pioglitazona neveélamo blakusparadibu sastopamiba atkariba no
arsteSanas reZima

Kombinacija
Mono- ar metfor- ar sulfo- ar ar
terapija minu nilurinvielu | metforminu | insulinu
un sulfo-

nilurinvielu
bronhits bieZi
SinusTts retak retak retak retak retak
Labdabigi,
laundabigi un
neprecizeti
audzeji (ieskaitot %
cistas un polipus)
urinpiila vézis retak | retak | retak | retak o e
Asins un -

limfatiskas
sistémas \

traucgjumi ._%
anémija | bieZi | |

Imiinas sistémas
trauceéjumi

jutiba un zinama zinama
alergiskas
reakcijas®

paaugstinata nav nav zinama | nav zh{ 4 zinama nav

Vielmainas un

uztures
traucéjumi Q
hipoglikémija retak loti biezi biezi

palielinata 6 retak
Estgriba *

Nervu sistémas
trauceéjumi

hipoestézija ie2i biezi biezi biezi biezi

galvassapes biezi retak

reibonis biezi

bezmiegs retak retak retak retak retak

Acu béjaj

mi biezi biezi retak

nav nav zinama | nav zinama nav zinama nav
zinama zinama

labirinta
bojajumi

vertigo | | retak | |

Sirds funkcijas
traucejumi

sirds mazspéja’ | | | | biezi

Elpo3anas
sistémas
traucejumi,
kriiSu kurvja un
videnes slimibas




Blakusparadibas | Pioglitazona neveélamo blakusparadibu sastopamiba atkariba no
arsteSanas reZima

Kombinacija
Mono- ar metfor- ar sulfo- ar ar
terapija minu nilurinvielu | metforminu | insulinu
un sulfo-
nilurinvielu

apgrutinata biezi
elpoSana
Kunga-zarnu
trakta
traucejumi
védera uzpisanas | retak | bieZi |
Adas un [
zemadas audu / \
bojajumi
sviSana retak |

Skeleta-muskulu
un saistaudu
sistémas
bojajumi

kaulu lizumi* biezi biezi biezi

artralgija biezi biezi

muguras sapes biezi

Nieru un
urinizvades
sitémas
traucejumi

hematiirija bi&
glikozirija retak

proteiniirija retak

Reproduktivas ¢
sistemas \
traucéjumi un ®

Kkriits slimibas \

erekcijas ~ biezi

trauc€jumi
Visparej

i
trauce n@
re a”
v

loti biezi

retak

kermena masas biezi biezi biezi biezi biezi
palielina$anas®

paaugstinats biezi
kreatinfosfokinaz
es ITmenis asinis

paaugstinats retak
laktatdehidrogena
zes ltmenis

paaugstinats nav nav zinama | nav zinama nav zinama nav
alaninaminotransf | zinama zinama




Blakusparadibas | Pioglitazona neveélamo blakusparadibu sastopamiba atkariba no
arsteSanas reZima

Kombinacija
Mono- ar metfor- ar sulfo- ar ar
terapija minu nilurinvielu | metforminu | insulinu
un sulfo-
nilurinvielu
erazes limenis’

AtseviSku nevelamo blakusparadibu apraksts

! Pecregistracijas perioda zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, taja skaita anafilaksi
angioedému un natreni, pacientiem, kuri arstéti ar pioglitazonu.
@

2 Par redzes traucgjumiem zinots galvenokart arsté$anas sakuma, un tie saistitiar
ITmena parmainam asinis, kas rada Tslaicigu 1&cas pietikumu un refrakcijas in

parmainas, ko novero arf citu hipoglikemizgjoso lidzeklu lietoSanas gad"ur%

® Kontrolétos kliniskajos p&tijumos zinojumi par sirds mazspéju p“og rapijas
gadijuma sanemti tikpat biezi cik placebo, metformina un sulfonilu atvasinajumu
lietotaju grupas, tacu zinojumu skaits bija lielaks, lietojot piog ombinacija ar

insultu. PEtjjuma pacientiem ar smagu makrovaskularu slimi €z€ smagas sirds
mazspgjas biezums bija par 1,6% lielaks, lietojot pioglita %H ot ar placebo), kad to
pievienoja terapijai, kuras sastavdala bija insulins. Tomﬁ eicindja mirstibas pieaugumu
$aja petijuma. Saja pétfjuma pacientiem, kas sanem pioglitazonu un insulinu, lielaka pacientu
ar sirds mazspg&ju procentuala attieciba tika novér%]cientiem > 65 gadu vecuma, salidzinot
ar pacientiem, kas jaunaki par 65 gadiem (9,7¢

insultu bez pioglitazona, sirds mazspg&jas bie
salidzinot ar 4,0% pacientiem, kas jaunaki pa gadiem. Par sirds mazspéju zinots
pioglitazona plasSas lietoSanas laika un biezak, ja pioglitazons tika lietots kombinacija ar
insulinu, vai pacientiem ar sirds maZspgju anamngezg.

it ot ar 4,0%). Pacientiem, kas lieto
ija 8,2% > 65 gadus veciem pacientiem,

*Tika veiktas apvienotas anai r kaulu lizumu blakusparadibu zinojumiem
randomizgtos, ar salidzina iju kontrol&tos, dubultmasketos kliskos p&tijumos vairak
neka 8100 pacientiem arfpi azonu arst€tas grupas un 7400 ar salidzinamu terapiju arstetas
grupas 3,5 gadus ilgi.$Sigwietem, kas lietoja pioglitazonu, tika noverots lielaks lizumu
biezums (2,6%) neka sievietém, kas lietoja salidzinamu terapiju (1,7%). VirieSiem, kas tika
arsteti ar pioglit (1,3%), netika noverota kaulu lizumu biezuma palielinasanas, vertgjot
pret salidzi iju (1,5%).

3,5 gadusii Oactive pétijuma luzumi bija 44/870 (5,1%) ar pioglitazonu arstétam

sievi jdzinot ar 23/905 (2,5%) sievieteém, kas arstetas ar salidzinamu terapiju. Lizumu
7 ielinasanas ar pioglitazonu arstetiem virieSiem (1,7%), vert&jot pret salidzinamu
,1%), netika nov&rota. P&cregistracijas perioda noveroti kaulu lizumi gan

em, gan sievietém (skatit 4.4. apakSpunktu).

®Kontrolétos kliniskajos p&tfjumos sanemti zinojumi par tiisku no 6-9% ar pioglitazonu
arstetiem pacientiem viena gada laika. Ttuskas sastopamiba salidzinamas grupas
(sulfonilurinvielas atvasinajumi, metformins) bija 2-5%. Tuska parasti bija viegli vai m&reni
izteikta un arst€Sana nebija japartrauc.

® Aktivos salidzino3os kontrolétos pétijumos, lietojot pioglitazonu monoterapija, videja
kermena masas palielina$anas bija 2-3 kg gada laika. Tas ir tikpat cik noverots
sulfonilurinvielas atvasinajuma aktivaja salidzinajuma grupa. Kombingtos petijjumos
pioglitazona pievienoSana metforminam izraisija kermena masas palielinasanos vidgji par
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1,5 kg gada laika, un pievienosana sulfonilurinvielas atvasinajumam — par 2,8 kg.
Salidzinama grupa sulfonilurinvielas atvasinajuma pievienosana metforminam izraisija
kermena masas palielinasanos vidgji par 1,3 kg, un metformina pievienoSana
sulfonilurinvielas atvasinajumam izraisija kermena masas samazinaSanos vidgji par 1,0 kg.

" Ar pioglitazonu veiktos kliniskajos pétijumos AIAT paaugstinasanas, vairak neka trs reizes
parsniedzot augs€jo normas robezu, tika noverota tikpat biezi ka placebo grupa, bet retak neka
metformina vai sulfonilurinvielas atvasinajuma salidzinajuma grupas. Arsté3anas laika ar
pioglitazonu pazeminajas vid&jais aknu enzimu limenis. Pécregistracijas pieredzes laika bijusi
reti aknu enzimu paaugstinaSanas un hepatocelularas disfunkcijas gadijumi. Lai gan loti retos
gadijumos zinots par letalu iznakumu, c€loniska sakariba nav noteikta.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tf

zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes spec 'st
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantoj ma

min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. \K

4.9. Pardozeésana %
Kliniskos p&tijumos pacienti ir lietojusi pioglitazonu lielaka de'e' ekayeteikta augstaka deva
— 45 mg diena. Maksimala deva, par ko ir zinots, ir 120 mg die % as dienas, tad 180 mg

diena septinas dienas, un tas neizraisija nekadus simptomu
Hipoglikémija var attistities, lietojot pioglitazonu kosbin ija ar sulfonilurinvielas

preparatiem vai insulinu. Pardozésanas gadijuma javeic simptomatiska un vispargja uzturosa
arstéSana. @

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIB

5.1. Farmakodlnamlska

Farmakoterapeitiska grup 1abeta arsteéSanai, hipoglikemizgjoss lidzeklis, iznemot
insulinus.

ATK kods: AlOBGOQ

Pioglitazona da%aisﬁta ar rezistences pret insulinu samazinasanu. Pioglitazons darbojas,

aktivgjot sp odolu receptorus (peroksisomu proliferatoraktivétos gamma
receptortig),t@dejadi palielinot dzivnieku aknu, taukaudu un skeleta muskulu $tinu jutibu pret
a

ins its, ka arst€Sana ar pioglitazonu mazina glikozes izdaliSanos no aknam un
iel iferisko glikozes izmanto$anu insulina rezistences apstak]os.
PaCigitiem ar 2. tipa cukura diab&tu uzlabojas tukSas diiSas un postprandialas glikémijas

kontrole. Glike€mijas kontroles uzlabo$anas saistita ar insulina koncentracijas mazinasanos
plazma gan tuks$a dusa, gan pec €Sanas. Pioglitazona un gliklazida monoterapijas
salidzinajuma kliniskais petijums tika pagarinats Iidz diviem gadiem, lai novertetu laiku lidz
terapijas neefektivitates bridim (nosaka péc HbA1c > 8,0% péc pirmajiem seSiem terapijas
ménesiem). Kaplan-Meier analize liecinaja par 1saku laiku l1dz terapijas neefektivitates bridim
ar gliklazidu arstétiem pacientiem salidzindajuma ar pioglitazona grupu. P&c diviem gadiem
glike€mijas kontrole (izteikta ka HbA1c < 8,0%) saglabajas 69% ar pioglitazonu arstgto
pacientu salidzinajuma ar 50% pacientu, kuri sanéma gliklazidu. Divus gadus ilga kombing&tas
terapijas p&tijuma, kura salidzinaja pioglitazonu un gliklazidu, pievienojot tos metforminam,
glike€mijas kontrole, izteikta ka vidgjas HbAic parmainas salidzinajuma ar sakotngjiem
raksturlielumiem, p&c viena gada arst€Sanas abas grupas bija vienada. HbA1¢ pasliktinasanas
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atrums otra gada laika pioglitazona lietoSanas gadijuma bija mazaks neka gliklazida lietoSanas
gadijuma.

Ar placebo kontroléta p&tijuma pacienti ar nepietickamu glikémijas kontroli, neskatoties uz
tr’s meénesus ilgu insulina optimizacijas periodu, tika randomizgti pioglitazona vai placebo
grupas uz 12 meénesiem. Pacientiem, kuri sanéma pioglitazonu, HbA1. samazinajas vidgji par
0,45%, salidzinot ar tiem pacientiem, kuri turpinaja sanemt insultnu vienu pasu, ka ari
samazinajas insulina deva ar pioglitazonu arstgto pacientu grupa.

HOMA analize liecina, ka pioglitazons uzlabo beta $tinu darbibu, ka arT palielina jutibu pret
insulinu. Divus gadus ilgi kliniskie p&tfjumi liecina par §ts iedarbibas saglabasanos.

Vienu gadu ilgos kliniskajos p&tijumos pioglitazons nemainigi statistiski nozimigi paz @
albumina/kreatinina attiecibu salidzinajuma ar sakotngjo raksturlielumu. %
Pioglitazona (45 mg monoterapija salidzinajuma ar placebo) iedarbiba tika p{ \m

18 nedelu petijuma 2. tipa cukura diab&ta slimniekiem. Pioglitazona terapij I@OVéroja
nozimigu kermena masas palielinasanos. Nozimigi mazinajas visceralo % audzums, bet
ekstraabdominalo tauku daudzums palielinajas. Vienlaikus ar pio%ﬁta a 1zgalsitajam tauku
sadales parmainam noveroja insulina jutibas palielinasanos. Vairuma %o petijumu
noverota kopgja plazmas trigliceridu un brivo taukskabju daud azinasanas vienlaikus

ar ABL holesterina Itmena palielinaSanos salidzinajuma ar placeb ZBL holesterina
Itmenis paaugstinajas nedaudz, tau ne kliniski nozimigi.

trigliceridu un brivo taukskabju Itmeni un paaugstindja ABL holesterina limeni salidzinajuma

Lidz divus gadus ilgos kltniskos p&tijumos pioglitazons pageminaja kop&jo plazmas
ar placebo, metformimu un gliklazidu. Pioglit@

raisTja statistiski nozZimigu ZBL
holesterina ITmena paaugstinasanos salidzinaj placebo, bet metformina un gliklazida
lietoSanas gadijuma noveroja ta pazeming§anes 20 nedelu petijuma pioglitazons ne tikai
pazeminaja trigliceridu Itmeni tuksa dusa, bet art samazinaja postprandialo
hipertrigliceridémiju, ietekmgjot g sorbetos, gan aknas sintezétos trigliceridus. S
iedarbiba nav atkariga no pi%li igtekmes uz glikémiju, un statistiski nozimigi atskiras
no glibenklamida ietekmes. \(

smagu makrovaskula 1bu anamné&zg tika randomizgti pioglitazona vai placebo grupa

Kardiovaskularo iznékua ma PROactive, 5238 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un
papildus esosai pretdiabeta vai kardiovaskularai terapijai uz laiku Iidz 3,5 gadiem. P&étijuma

subjektu vidgjai ms bija 62 gadi; diab&ta vidgjais ilgums bija 9,5 gadi. Apm@ram viena
treSdala paci ma insultnu kombinacija ar metforminu un vai sulfonilurinvielas
atvasind piedalitos petijuma, pacientam bija jabiit vienam no sekojosiem kritérijiem:

I ts, insults, perkutana kardiologiska iejauksanas vai koronaras artérijas Sunts,
ars sindroms, koronaro arteriju slimiba vai periféro artériju obstruktiva slimiba.
sei pacientu bija miokarda infarkts anamnézg, un apméram 20% bija insults.

am pusei pEtjjuma subjektu bija vismaz divi no kardiovaskularajiem kriterijiem.
Gandriz visi subjekti (95%) sanéma kardiovaskularos medikamentus (beta blokatori, ACE
inhibitori, angiotensina Il antagonisti, kalcija kanala blokatori, nitrati, diuretiski Iidzekli,
aspirins, statini, fibrati).

Lai arT petijuma 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. Tacu palielinajas tiiskas, svara picauguma un
sirds mazspgjas gadijumu skaits. Netika noverota mirstibas palielinasanas sirds mazspgjas del.
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétjjumu rezultatus par pioglitazonu
visas pediatriskas populacijas apaksgrupas ar 2. tipa cukura diab&tu. Informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c peroralas lietoSanas pioglitazons uzsticas atri, un neizmainita pioglitazona maksimala
koncentracija plazma parasti tiek sasniegta 2 stundas péc lietoSanas. Koncentracija plazma
palielinajas proporcionali, lietojot 2—60 mg devas. Lidzsvara koncentracija tiek sasnie
4-7 zalu lietoSanas dienam. Atkartota devu lietoSana neizraisa savienojuma vai ta m
uzkraganos. Uztura lietoSana neietekmé uzstkSanos. Absoliita biologiska pieej}n
parsniedz 80%.

Aprékinatais izkliedes tilpums cilvékam ir 0,25 I/kg. ¢
Nem (> 99%).

Pioglitazons un visi aktivie metaboliti plasi saistas ar plazma

Biotransformacija @

Pioglitazons tiek plasi metabolizéts aknas alifatisko Seti rupu hidroksiléSanas veida. Tas

galvenokart notiek ar citohroma P450 2C8 palidzibujlai gan mazaka méra var bit iesaistitas
m ir aktivi (M-11, M-111 un M-1V). Ja
Itumiem, pioglitazons un M-I1I
zina M-IV ieguldijums efektivitaté
rett M-1I relativa efektivitate ir minimala.

citas izoformas. Tris no seSiem konstatétiem
nem vera aktivitati, koncentraciju un saistibu ar
metabolits vienlidz labi nodroSina efektiyi
triskartigi parsniedz pioglitazona ,,dalu”,

In vitro pétijumos netika konstatg %}oglitazons inhib&tu kadu citohroma P450 apakstipu.
18in

Cilvekam netiek inducgti galv: inducgjamie P450 izoenzimi 1A, 2C8/9 un 3A4.
Mijiedarbibas petijumos , ka pioglitazons biitiski neietekm& ne digoksina, varfarina,
fenprokumona un m Tna farmakokinétiku, ne farmakodinamiku. Zinots par vienlaicigas

pioglitazona lietosanas kopa ar gemfibrozilu (citohroma P540 2C8 inhibitors) vai rifampicinu
(citohroma P45 induktors) izraisttu pioglitazona plazmas koncentracijas attiecigi
palielinﬁéan@n azinaSanos (skatit 4.5. apakS$punkta).

Elimihaeij

perofalas radiologiski iezim&ta pioglitazona lietosanas cilvékam radioaktivais elements
tik stat€ts galvenokart izkarnijumos (55%) un mazaka daudzuma urma (45%).
Dzivniekiem gan urina, gan izkarntjjumos konstatgjams tikai neliels neizmainita pioglitazona
daudzums. Neizmaintta pioglitazona vid€jais plazmas eliminacijas pusperiods cilvékam ir 5
lidz 6 stundas, un ta kopg&jo aktivo metabolitu vid&jais plazmas eliminacijas pusperiods ir 16
I1dz 23 stundas.

Gados vecaki cilveki

Farmakokingétika lidzsvara koncentracija ir Iidziga 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem
un jauniem cilvékiem.
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Pavajinata nieru darbiba

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu pioglitazona un ta metabolitu koncentracija plazma ir
zemaka neka cilveékiem ar normalu nieru darbibu, bet zalu pamatvielas peroralais klirenss ir
Iidzigs. Tadgjadi briva (nesaistita) pioglitazona koncentracija nemainas.

Aknu darbibas traucéjumi

Pioglitazona kopgja koncentracija plazma nemainas, bet palielinas izkliedes tilpums. Tadel
butiski samazinas patiesais klirenss vienlaikus ar nesaistitas pioglitazona frakcijas

palielinasanos.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
Toksikologijas pétijumos péc atkartotu devu lictoSanas pelém, zurkam, sunie r&r}%
noveroja plazmas tilpuma palielinasanos, kas izraisija hemodiliiciju, anémiju enisku
ekscentrisku sirds hipertrofiju. Noverota arT pastiprinata tauku izgulsné$ana tracija.

< 4 reizes
parsniedza kliniskas lietoSanas gadijuma sasniedzamo koncentrécgu. viigku p&tijumos ar
pioglitazonu konstatgta kaveta augla augSana. To attiecinaja uz pioglitaZona darbibu, mazinot
matites hiperinsulin€miju un palielinato rezistenci pret insanJ 0jama griitniecibas

laika, un tadgjadi mazinot augla augSanai nepiecieSamo metabo bstratu pieejamibu.

Sie noverojumi attiecinami uz visu sugu dzivniekiem, ja koncentracija p

Pioglitazons neuzradija genotoksiskas Tpasibas vairako n in vitro veiktos
genotoksicitates petijumos. Palielinatu urinpiisla epitelija hiperplazijas (t€viniem un matitém)
un audzgju (t&viniem) sastopamibu konstatgja zurkam, kuras ar pioglitazonu arstgja lidz

2 gadiem.

Tika pienemts, ka urinakmenu veidosana &ba ar sekojosu kairinajumu un
hiperplaziju ir mehanisms novérotajai tumegogenajai reakcijai pelu t€viniem. 24 ménesu ilgi
mehanisma pétijumi pelu téviniem paradija, ka pioglitazona lietoSana paaugstinaja
hiperplastisku urinptsla izm%ir}\% enci. Uztura paskabinasana biitiski samazinaja, bet
pilniba nenoveérsa audzg&ju sas 1bu. Mikrokristalu klatbiitne saasinaja hiperplastisko
reakciju, bet netika uzskati Xperplastisko izmainu primaro c€loni. Nevar izslégt
tumorogeénas atrades pel 'm nozimi cilvekam.

Kanceroggnu atbildes reaktiju nekonstatgja abu dzimumu pelém. Urinpiisla hiperplaziju

nekonstat&ja su ai pertikiem, kurus arstgja ar pioglitazonu lidz 12 ménesiem.

GimeneSwad tozas polipozes (FAP) dzivnieku modeli arstéSana ar diviem citiem

tiazolidh 1em pastiprindja dazadu audz€ju raSanos resnajas zarnas. ST noverojuma nozime
z

Vi 1ska novértejums (VRN): nav sagaidama ietekme uz apkart&jo vidi pioglitazona
klmiskas lietoSanas rezultata.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannitols

Karmelozes kalcija sals

Hidroksipropilceluloze
Magnija stearats
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. 6

6.5. lepakojuma veids un saturs @

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes

Aluminija/aluminija blisteri, iepakojuma pa 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, @
196 tabletem.

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes ¢ %
Aluminija/aluminija blisteri, iepakojuma pa 14, 28, 30, 50, 563 N , 112 un

196 tabletem.
50 x 1 tablete aluminija/aluminija perforétos doz&jamu vie 1Ster0s.

Pioglitazone Teva Pharma 45 mq tabletes
Aluminija/aluminija blisteri, iepakojuma pa 14, ZQ 50, 56, 84, 90, 98, 112 un

196 tabletem.

50 x 1 tablete aluminija/aluminija perforgtos %nu vienibu blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pidgjami.

6.6. IpaSi noradijumi atkrit @id&anai

Nav 1pasu atkritumu likviwraﬁbu.
7. REGISTRAC&APLIECiBAS IPASNIEKS

Teva B.V. 6
Swens @
203 m

€

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

Pioglitazone Teva Pharmal5 mg tabletes
EU/1/12/758/001-010

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes
EU/1/12/758/011-020
EU/1/12/758/031

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes
EU/1/12/758/021-030
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EU/1/12/758/032

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 26. marts 2012,
P&dgjas parregistracijas datums: 17. februaris 2017.

10. TEKSTAPARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla }'et\@

http://www.ema.europa.eu. \\@
J(')\%
<
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Il PIELIKUMS @ !

RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD\PAR SERIJAS
IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KA @'UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI EZOJUMI

CITI REGI %JAS NOSACIJUMI UN
PRAsin\

NO %MI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
U UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

9
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13

4042 Debrecen

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Niderlande 6
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546, Krakow / \

Polija

Merckle GmbH \&

Ludwig-Merckle Strasse 3

89143 Blaubeuren ¢ g
Vacija JQ\
Balkanpharma Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.,

Dupnitsa 2600,

Bulgarija . 5

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada raio@s atbild par attiecigas s@rijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGsANAS K%R I N LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales. : %

C. CITIRE RACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. 'C@atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

/
S zﬁ@vdiski atjaunojamo droSuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
ien1Bds atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
a), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D.  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
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RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
¢ p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var batiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes
Pioglitazone

2. AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1) @

Katra tablete satur 15 mg pioglitazona (hidrohlorida veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS
TS
| 4. ZALU FORMA UN SATURS JQ
14 tabletes @
28 tabletes K
30 tabletes
50 tabletes A
56 tabletes

84 tabletes @
90 tabletes

98 tabletes

112 tabletes

196 tabletes . K

5. LIETOSANAS DISANAS VEIDS (-1)

Pirms lietoSanas jzlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanaf.

RIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
EPIEEJAMA VIETA

bat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10.  IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem 6
Niderlande / \
12. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/L/12/758/001-010 , R \g

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija: :

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

£

| 15. NORADIJUMI PA SANU

\

| 16. INFORMACITABRAILA RAKSTA

Pioglitazon@%rma 15 mg

LS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2 rkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes

Pioglitazone
2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS @
Teva B.V. / \%

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP J ’\%

4. SERIJAS NUMURS

Lot :

5. CITA (KALENDARIEPAKOJU

3 . 6@

24



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes
Pioglitazone

2. AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1)
Katra tablete satur 30 mg pioglitazona (hidrohlorida veida). / \%
)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

*
| 4. ZALU FORMA UN SATURS b |
14 tabletes @
28 tabletes K
30 tabletes
50 tabletes A
56 tabletes

84 tabletes @
90 tabletes

98 tabletes

112 tabletes

196 tabletes . 6

50 x 1 tablete \K

| 5. LIETOSANA TIEVADISANAS VEIDS (-1)

Pirms Iietoéana%et lietoSanas instrukciju.

ekskigai ligfosandt”
I /g\

BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
N NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs Iidz:
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IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAM ZALEM
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.

Niderl

Swensweg 5
2031GA Haarlem \

ande /@

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/1/12/758/031

EU/1/12/758/011-020 JQ\

SERIJAS NUMURS i

13.
Serija: @A
14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA Q

Recepsu zales. * \K@

| 15.

NORADIJUMI ETOSANU

| 16

INF IJA BRAILA RAKSTA

Piog%\ a Pharma 30 mg

17

NIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes

Pioglitazone
2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS @
Teva B.V. / \%

4.  DERIGUMA TERMINS

EXP J ’\%

4. SERIJAS NUMURS

Lot :

5. CITA (KALENDARIEPAKOJU

3 . 6@
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes
Pioglitazone

2. AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1)
Katra tablete satur 45 mg pioglitazona (hidrohlorida veida). / \%

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

*

| 4. ZALU FORMA UN SATURS JQé':

14 tabletes @

28 tabletes K

30 tabletes

50 tabletes A

56 tabletes

84 tabletes @

90 tabletes

98 tabletes

112 tabletes

100 tabletes . K

196 tabletes

50 x 1 tablete @\

LIETOSMAS UN IEVADISANAS VEIDS (-)

Pirms li tOS@gﬂet lietoSanas instrukciju.
Ieks}

ASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

28



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10.  IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE ;

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem /,

Niderlande @

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I) *@ |
v

EU/1/12/758/021-030

EU/1/12/758/032 K

13.  SERIJAS NUMURS . é

Q’b

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTI
*

Recepsu zales. \

| 15. NORADIJU LIETOSANU |

‘ 17.¥ UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes
Pioglitazone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS %b
Teva B.V. /@\

5.  DERIGUMA TERMINS -~
EXP J \

4.  SERIJAS NUMURS K

Lot A

5. CITA (KALENDARIEPAKOJ

o . \%
TR

N
75
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes
Pioglitazone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu p
tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes. g
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitfl.
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja inst}k a. it

4. punktu. @
Saja instrukeija varat uzzinat: \K
Kas ir Pioglitazone Teva Pharma un kadam nolikam tas ljefe 6
Kas Jums jazina pirms Pioglitazone Teva Pharma Iietoﬁ\

Ka lietot Pioglitazone Teva Pharma

oL E

Iespg&jamas blakusparadibas @
Ka uzglabat Pioglitazone Teva Pharma
lepakojuma saturs un cita informacija :

1.  Kasir Pioglitazone Teva Pharma un %: noliikam tas lieto

Pioglitazone Teva Pharma satur pioglitazonw. Tas ir pretdiabéta zales, ko lieto 2. tipa
(insulinneatkarigd) cukura diab&ta afStesanai pieaugusajiem gadijumos, kad metformins nav
piemérots vai ta iedarbiba nay b{%ﬂekama. Tas ir diabéta veids, kas parasti rodas
pieaugusajiem.

Pioglitazone Teva Phar @kontrolét glikozes ltmeni asinis, ja Jums ir 2. tipa cukura
diabegts, palidzot orga§ abak izmantot pasa izstradato insulinu. Uzsakot lietot
Pioglitazone Teva Pharma; péc 3 lidz 6 ménesiem Jusu arsts parbaudis, vai tas iedarbojas.

Pioglitazon %rma var lietot vienu pasu pacientiem, kuri nevar lietot metforminu, un
kuriem t%r dietu un fiziskiem vingrinajumiem nav bijusi pietiekama, lai kontrolétu
cukufady asinis, vai ari to var pievienot insulina terapijai, kas nav nodrosinajusi

igti ukura [Tmena kontroli asins.

2. Kas Jums jazina pirms Pioglitazone Teva Pharma lietoSanas

Nelietojiet Pioglitazone Teva Pharma $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret pioglitazonu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir vai ir bijusi sirds mazspgja;

- ja Jums ir aknu slimibas;

- ja Jums ir bijusi diabétiska ketoacidoze (diabéta komplikaciju veids, kas izraisa strauju
svara zudumu, sliktu diiSu vai vemsanu);

- ja Jums ir vai kadreiz ir bijis urinpiisla vézis;

- ja Jums ir asinis urina, ko nav parbaudijis Jisu arsts.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Pioglitazone Teva Pharma lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu (skatit ar

4. punktu):

- ja Jums ir Gidens (Skidruma) aizture vai sirds mazsp&jas probléma, it Tpasi, ja esat
vecaks/a par 75 gadiem. Ja Jus lietojat pretickaisuma zales, kas arT var izraisit
Skidruma aizturi un pietikumu, Jums ari japasaka savam arstam;

- ja Jums ir Tpasa diabgtiska acu slimiba, kuras nosaukums ir makulas ttiska (acs
aizmugurgjas dalas pietikums);

- ja Jums ir olnicu cistas (policistisku olnicu sindroms). Pastav palielinata griitniecibas
iestasanas iesp&jamiba, jo Pioglitazone Teva Pharma lietoSanas laika Jums var
atkartoties ovulacija. Ja tas attiecas uz Jums, lietojiet piemérotu kontracepciju, lai
noverstu neplanotas gritniecibas iespéjamibu;

- ja Jums ir aknu vai sirds slimiba. Pirms uzsakt Pioglitazone Teva Pharma lieto3a 6
Jums biis janodod asins analize, lai parbauditu aknu funkciju. So parbaudi yar %
periodiski atkartot. Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu insid
slimibu vai insultu anamnézg, kuri tika arstéti ar Pioglitazone Teva Ph ulinu,
tika noverota sirds mazspg€ja. Nekavgjoties informgjiet savu arstu, ja t sirds
mazspejas pazimes, tadas ka neparasts elpas trukums, strauja kernligha‘masas

palielinasanas, lokals pietikums (ttiska). 6
xl paredzetam zalem,

normala limena

L 2

Ja Jus lietojat Pioglitazone Teva Pharma kopa ar citam diabét
pastav lielaka iesp&jamiba, ka cukurs Jusu asinis var pazeminat
(hipoglikeémija).

Jums var arT samazinaties asins $iinu skaits (anémija). K

Kaulu luzumi
Lietojot pioglitazonu, pacientiem, it Tpasi siev@tika noverots lielaks kaulu lizumu skaits.
Jiisu arsts nems to vera, arstgjot Jisu diabgtu?

Bérni un pusaudzi
Nav ieteicams lietot bémiem’ungh iem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Pioglitazo arma
Pastastiet arstam vai far par visam zalém, kuras lietojat peédgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot. 4

ioglitazone Teva Pharma, Jis varat turpinat citu zalu lietoSanu. Tom&r
noteiktam z it Ipasa ietekme uz cukura limeni Jiisu asinis:
- f s (izmanto holesterina limena pazeminasanai),
- i cims (izmanto tuberkulozes un citu infekciju arst€Sanai).

tasti am arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no §im zalém. Tiks parbaudits
cukura ffhenis Jsu asinis, un Jasu Pioglitazone Teva Pharma devu iesp&jams vajadzes

Parasti, arstgjoti

Pioglitazone Teva Pharma kopa ar uzturu un dzérienu
Tabletes varat lietot kopa ar €dienu vai bez ta. Tabletes janorij, uzdzerot glazi tidens.

Griitniectba un baro$ana ar kriiti

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Arsts ieteiks Jums partraukt $o zalu lieto$anu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales neietekm@s Jusu spg&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, bet ieverojiet
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piesardzibu, ja Jums paradas redzes trauc€jumi.

3. Ka lietot Pioglitazone Teva Pharma

Vienmér lietojiet §1s 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 1idz maksimali 45 mg vienreiz diena. Arsts Jums pateiks, kadu devu

lietot.

Ja domajat, ka Pioglitazone Teva Pharma iedarbiba ir parak vaja, konsultgjieties ar arstu. 6
sts

arsteésanai (piemeram, insulinu, hlorpropamidu, glibenklamidu, gliklazidu, tolbuta:

Pioglitazone Teva Pharma lietojot kombinacija ar citam zalém, ko izmanto cukur%
ud
pateiks, vai Jums jalieto mazaka $o zalu deva.

Pioglitazone Teva Pharma lietosanas laika arsts Jums periodiski lugs Ve%anaﬁzes. Tas

nepiecieSams, lai parliecinatos, ka Jusu aknas darbojas normali. o

Pioglitazone Teva Pharma lietoSanas laika Jums jaturpina ieve iabéta slimnieka
speciala diéta.

Jums regulari japarbauda kermena masa; ja ta palielinﬁs@jiet arstu.

Ja esat lietojis Pioglitazone Teva Pharma vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis parak daudz tablesu, vaigadijtma, ja kads cits vai bérns lietojis Jusu
zales, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai eitu. Cukura ltmenis Jiisu asinis var
samazinaties zem normas, un to var paa at,znemot cukuru. leteicams, lai Jiis né€satu
lidzi cukura gabalinu, kadus saldumus, cepumus vai saldu auglu sulu.

Ja esat aizmirsis lietot Pioglit @/a Pharma
Lietojiet Pioglitazone Teva P katru dienu, ka noradits. Tomgr, ja izlaizat devu, zalu

lietosanu turpiniet ar naka o devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
tableti.
$

Ja partraucat lietot tazone Teva Pharma

Lai Pioglitazon Pharma darbotos pareizi, tas jalieto katru dienu. Ja Jus partraucat lietot

Pioglitazonm rma, cukura limenis Jisu asinis var paaugstinaties. Konsultgjieties ar
rtgau

érstuyl& kt So arstéSanu.
u

@di jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Lietojot Pioglitazone Teva Pharma, pacientiem galvenokart ir novérotas $adas nopietnas
blakusparadibas:

Sirds mazspgja biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem) tiek nove&rota pacientiem,
kuri lieto pioglitazonu kombinacija ar insulinu. Simptomi ir netipisks elpas trakums, strauj$
svara pieaugums vai lokalizgta tiiska. Ja Jus konstatgjat kadu no Siem simptomiem,
nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu — 1pasi, ja esat vecaks/a par 65 gadiem.
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Urinptsla vézis pacientiem, kuri lieto pioglitazonu, novérots reti (var rasties ne vairak ka 1 no
100 cilvekiem). Pazimes un simptomi ietver asinis urina, sapes urinacijas laika vai peksnu
vajadzibu uringt. Ja Jums paradas jebkurs no tiem, nekavéjoties inform&jiet savu arstu.

Lokalizgta tiiska loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem) ir novérojama
pacientiem, kuri lieto pioglitazonu kombinacija ar insulinu. Ja Jis konstatgjat So
blakusparadibu, sazinieties ar savu arstu, cik driz vien iespgjams.

Kaulu lazumi biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem) ir novéroti sievieteém, kuras
lieto pioglitazonu, ka ar1 virieSiem, kuri lieto pioglitazonu (biezumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem). Ja Jus konstat€jat So blakusparadibu, sazinieties ar savu arstu, cik dri
vien iesp&jams.

Redzes migloSanas ttskas (vai Skidruma uzkrasanas) dé| acs dibena (biezumu nev: %
p&c pieejamiem datiem) ari tiek noverota pacientiem, kuri lieto pioglitazonu.)e
konstatgjat So simptomu pirmo reizi, sazinieties ar savu arstu, cik driz vien j
iesp€jas atrak sazinieties ari ar arstu, ja Jums jau ir redzes miglosanas ur\ omi
pasliktinas.

. Péc

L 2

Ir zinots par alergiskam reakcijam (biezumu nevar noteikt pévlg S m datiem)
pacientiem, kuri lieto pioglitazonu. Ja Jums rodas smaga aler? iS @ akcija, taja skaita

natrene, sejas, ltipu, méles vai rikles pietukums, kas var a poSanu vai riSanu,
partrauciet lietot §Ts zales un sazinieties ar arstu, cik drig¥i pejams.

Citas blakusparadibas, kas var attistities daziem @iem, kuri lieto pioglitazonu, ir:

bieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvéki@
- elpcelu infekcija

- redzes traucgumi

- kermena masas palielinasang
- nejltigums . \

retak (var rasties ne vaira 00 cilvekiem)
- deguna blakusdo isums (sinusits)
- miega traucjumi (Bezmiegs)

sastopamibas bi%ﬂnav zinams (nav iespgjams noteikt, balstoties uz pieejamo informaciju)
- 1 ena paaugstinasanas
- al@ggislkéas yeakceijas

aradibas tika noverotas daziem pacientiem, lietojot pioglitazonu vienlaicigi ar

loti*biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- pazeminats glikozes lItmenis asinis (hipoglikémija)

biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

- galvassapes

- reibonis

- sapes locttavas

- impotence

- muguras sapes

- elpas trakums

- neliela sarkano asins §tinu daudzuma samazinasanas
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- vedera uzpiiSanas

retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
- cukurs urina, olbaltumvielas urina

- enzimu paaugstinasanas

- grieSanas sajuta (vertigo)

- sviSana

- nogurums

- palielinata €stgriba

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiec

ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot pa
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosSanas si tél@
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodroSinat,d aku

informaciju par $o zalu drosumu. @
5. Ka uzglabat Pioglitazone Teva Pharma . 6&

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta. J%

Nelietot $1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradi asties pec ,,Derigs Iidz” un
blistera. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€d: enu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas a%@i.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkFi .Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€saizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs in @rmﬁcija

Ko Pioglitazone Teva Ph \t r
- Aktiva viela ir pi .
Katra Pioglitaz eva Pharma 15 mg tablete satur 15 mg pioglitazona (hidrohlorida
veida).
Katra Pio ne Teva Pharma 30 mg tablete satur 30 mg pioglitazona (hidrohlorida
veida

a@itazone Teva Pharma 45 mg tablete satur 45 mg pioglitazona (hidrohlorida

astavdalas ir mannitols, karmelozes kalcija sals, hidroksipropilceluloze un

litazone Teva Pharma aré€jais izskats un iepakojums

- Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tabletes ir baltas Iidz pelékbaltas, apalas, izliektas ar
iegravetu skaitli “15’viena pus€ un uzrakstu ‘TEVA’ otra pusg.

- Tabletes ir aluminija/aluminija blisteros, iepakojumos pa 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98,

112 vai 196 tabletem.

- Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tabletes ir baltas 1idz pelékbaltas, apalas, izliektas ar
iegravetu skaitli ‘30’viena pus€ un uzrakstu ‘TEVA’ otra puse.

- Tabletes ir aluminija/aluminija blisteros, iepakojumos pa 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98,
112 vai 196 tabletém vai 50 x 1 tableti aluminija/aluminija perforétos doz&jamu vienibu
blisteros.
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- Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tabletes ir baltas Iidz pelékbaltas, apalas, izliektas ar
iegravetu skaitli ‘45’viena pus€ un uzrakstu ‘“TEVA’ otra puse.

- Tabletes ir aluminija/aluminija blisteros, iepakojumos pa 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98,
112 vai 196 tabletem vai 50 x 1 tableti aluminija/aluminija perforétos doz&jamu vienibu
blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks: 6
Teva B.V.

Swensweg 5 / \
2031GA Haarlem

Niderlande

Razotajs: 6
L 2
FPI\X

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13,

4042 Debrecen @
Ungarija K
Pharmachemie B.V. A
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem @.

Niderlande

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546, Krz%ko\g

Polija \
Merckle GmbH @
Ludwig-Merckle StraQ

89143 Blaubeuren

Vacija

Balkan r@pnitsa AD
0 Shosse Str.,

Lai*sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
TpaSnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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Buarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Mada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland 6
Teva Ph uticals Ireland
Tel:% 700

sland
Al n ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvzpog

Specifar A.B.E.E.
EX\ada

TnA: +30 2118805000

R

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland

L-Irlanda
Nederland \%

Tel: +353 19127700
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400 &

Norge

Teva Norw 9

TIf: +47

Oster

rat Arznelmlttel Vertriebs-GmbH

1970070

Alska

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

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige

SanoSwiss UAB
Litauen

Tel: +370 70001320



Latvija United Kingdom
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu. 6
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