)
\\
N
60
&
\
2
¢
&V
O
ANEKS | GOQ
CHARAKTERYSTYKA PRODUKT%Q@CZN ICZEGO
N
\Q}\
o)
S
O
oQ
O
71/(\
$’b
oV
Q
%
I\
1%
O
N4
&
6\)



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Glidipion, 15 mg, tabletki
Glidipion, 30 mg, tabletki
Glidipion, 45 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glidipion, 15 mg, tabletki
Jedna tabletka zawiera 15 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: o
Kazda tabletka 15 mg zawiera 37,77 mg laktozy jednowodnej (patrz punkt 4.4). ‘QK
O
Glidipion, 30 mg, tabletki 60
Jedna tabletka zawiera 30 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku). Q&
N\
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: ,\/Q
Kazda tabletka 30 mg zawiera 75,54 mg laktozy jednowodnej (patrz punkt A}\Q)
S
Glidipion, 45 mg, tabletki Q\‘r
Jedna tabletka zawiera 45 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorleg)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Q(b

Kazda tabletka 45 mg zawiera 113,31 mg Iaktozyjednow%@ (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6$Q\®

3V
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA OQ
o

4/(\
Glidipion, 15 mg, tabletki X4
Tabletki barwy biatej, okragte /Q}askie, 0 Scietych brzegach, o $rednicy 5,5 mm, z wytloczonym
oznakowaniem ,, TZ15” na,ie@ej stronie.

Tabletka.

Glidipion, 30 mg, tabl *
Tabletki barwy bdi%sﬁ\oqug}e, ptaskie, o $cigtych brzegach, o $rednicy 7 mm, z wyttoczonym

oznakowaniem, 0” na jednej stronie.

W\ :
Glidipion; g, tabletki
Tabletkibarwy biatej, okragte, ptaskie, o Scigtych brzegach, o $rednicy 8 mm, z wyttoczonym
ozn aniem ,, TZ45” na jednej stronie.




4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pioglitazon wskazany jest jako lek drugiego lub trzeciego rzutu w leczeniu cukrzycy typu 2. jak
opisano ponizej:

w monoterapii

- u dorostych pacjentéw (zwtaszcza u pacjentéw z nadwaga), u ktérych nie mozna wystarczajaco
kontrolowa¢ glikemii za pomoca diety i aktywnosci fizycznej i u ktorych nie mozna stosowaé
metforminy, ze wzgledu na przeciwwskazania lub nietolerancje.

w dwulekowej terapii doustnej w skojarzeniu z \\.)

- metforming, u dorostych pacjentow (zwtaszcza u pacjentow z nadwaga), u ktérych gli@% nie
jest wystarczajaco kontrolowana, pomimo stosowania w monoterapii maksymalnych O
tolerowanych dawek metforminy, O

- pochodng sulfonylomocznika, tylko u dorostych pacjentéw z nietolerancja m,e@r iny lub u
ktérych metformina jest przeciwwskazana; u pacjentéw, u ktérych glikemia@e jest
wystarczajaco kontrolowana, pomimo stosowania w monoterapii maksynt/@hych tolerowanych
dawek sulfonylomocznika. ,\/O

&

w trzylekowej terapii doustnej w skojarzeniu z »

- metformina i pochodna sulfonylomocznika, u dorostych pacj@@w (zwiaszcza u pacjentow z
nadwaga) u ktorych glikemia nie jest wystarczajaco kontrofgwana, pomimo stosowania
dwulekowej terapii doustnej.

N4

- Pioglitazon wskazany jest takze w leczeniu cukr(@\typu 2. w skojarzeniu z insuling u
dorostych pacjentow, u ktorych nie mozna wy zajaco kontrolowa¢ glikemii za pomoca
insuliny lub ktérzy nie moga stosowaé met%ﬁy w zwiazku z przeciwwskazaniami lub
nietolerancja (patrz punkt 4.4). QO

chontrolowaé pacjentow po 3 do 6 miesigcach w celu

. zmniejszenie stezenia HbAlc). U pacjentéw, u ktdrych nie
stwierdza si¢ wystarczajacej odpowigdZi, leczenie pioglitazonem nalezy przerwaé. Ze wzgledu na
potencjalne ryzyko zwigzane z p uzonym leczeniem w trakcie kolejnych rutynowych wizyt,
lekarze przepisujacy lek powinfiivoceniac, czy leczenie pioglitazonem nadal jest korzystne (patrz

punkt 4.4). Q

Po wdrozeniu leczenia pioglitazonem na
oceny odpowiedzi pacjenta na leczenj

4.2 Dawkowaniei\qfe\'fséb podawania

Dawkowanie C)/l’
Leczenie pio\@fgézonem mozna rozpocza¢ od dawki 15 mg lub 30 mg raz na dobg. Dawke mozna
zwi@kszyS&Q dawki maksymalnej 45 mg raz na dobg.

W w&)adku leczenia skojarzonego z insuling, po rozpoczeciu leczenia pioglitazonem mozna
kortynuowa¢ podawanie aktualnie stosowanej dawki insuliny. Jesli u pacjenta wystapi hipoglikemia,
nalezy zmniejszy¢ dawke insuliny.

Szczegoblne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczna zmiana dawki leku u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 5.2). Lekarz powinien
rozpoczaé¢ stosowanie leku od najmniejszej dostepnej dawki a nastepnie stopniowo ja zwigkszac,
szczegdblnie w sytuaciji, gdy pioglitazon jest stosowany w skojarzeniu z insuling (patrz

punkt 4.4 Retencja ptynéw i niewydolnos$¢ serca).



Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest konieczna zmiana dawki leku u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny >4 ml/min) (patrz punkt 5.2). Nie ma danych dotyczacych stosowania leku u pacjentow
dializowanych, dlatego nie nalezy stosowa¢ pioglitazonu u tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie nalezy stosowa¢ pioglitazonu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.3
i4.4).

Dzieci 1 mlodziez

>
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Glidipion u dziéctr'w
wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. (@)
60
Sposob podawania
0\@

Pioglitazon w postaci tabletek nalezy przyjmowac raz na dobe w czasie posﬂku,l/l% niezaleznie od
positku. Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody.

Q\\’é\/
E}O

4.3  Przeciwwskazania
Pioglitazon jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwos$cia na substancje czynng lub ktorako k substancje pomocnicza,

- Z Wystepujaca obecnie lub w wywiadzie nlewydK SCig serca (stopien I-1V wg klasyfikacji
NYHA),

- z zaburzong czynnoscia watroby, ,\/

-z kwasica ketonowa, O

- z rakiem pecherza moczowego Wyst&@]Qym aktualnie lub rakiem pgcherza moczowego w

wywiadzie,
- z niezbadanym krwiomoczem.,

Q;\/

4.4 Specjalne ostrzezenia i ér@ki ostroznosci dotyczace stosowania
. o )
Retencja plynéw i niewydoWdsé serca

Pioglitazon moze pgﬁﬁwac’ retencje¢ ptynow, co moze zaostrzy¢ lub przyspieszy¢ wystapienie
niewydolnosci ser, odczas leczenia pacjentow, u ktdrych wystepuje przynajmniej jeden czynnik
ryzyka Wystqqgg/ﬁ/zastoinowej niewydolnosci serca (np. wczesniejszy zawat serca lub objawowa
choroba niec@k ienna serca lub pacjenci w podesztym wieku), lekarz powinien rozpoczaé
stosowani u od najmniejszej dostepnej dawki i stopniowo ja zwicksza¢. Nalezy obserwowac, czy
u pa Jé[ , Zwlaszcza tych z ograniczong rezerwa sercowa, nie wystepuja objawy przedmiotowe i
owe niewydolnosci serca, zwigkszenie masy ciata lub obrzek. Po wprowadzeniu leku do
ob tu zgtaszano przypadki wystapienia niewydolnosci serca u pacjentéw leczonych pioglitazonem w
skojarzeniu z insuling lub z niewydolnoscig serca w wywiadzie. Podczas stosowania pioglitazonu w
leczeniu skojarzonym z insuling, u pacjentdw nalezy obserwowac wystepowanie przedmiotowych i
podmiotowych objawdw niewydolnosci serca, zwickszenia masy ciata i obrzekdw. Poniewaz insulina
i pioglitazon powoduja retencje ptyndw w organizmie, jednoczesne stosowanie tych lekéw moze
zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia obrzekdw. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtoszono przypadki
wystapienia obrzgkéw obwodowych i niewydolnosci serca u pacjentow stosujacych jednoczesnie
pioglitazon i niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym selektywne inhibitory COX-2. W przypadku
jakiegokolwiek pogorszenia stanu kardiologicznego nalezy przerwaé leczenie pioglitazonem.

Badanie oceniajgce wptyw pioglitazonu na ukiad sercowo-naczyniowy przeprowadzono z udziatem
pacjentow w wieku ponizej 75 lat z cukrzyca typu 2. i z wspotistniejaca makroangiopatia. Pacjenci
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otrzymywali pioglitazon lub placebo jako uzupetnienie dotychczasowego leczenia cukrzycy lub
choroby sercowo-naczyniowej maksymalnie przez okres do 3,5 roku. Badanie wykazato zwiekszenie
obserwowanych przypadkow niewydolnosci serca, jednak nie prowadzito to do zwigkszenia
smiertelnosci podczas tego badania.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podeszitym wieku nalezy rozwazy¢ z ostroznoscig leczenie skojarzone z insuling ze
wzgledu na podwyzszone ryzyko ciezkiej niewydolnos$ci serca.

Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z wiekiem (szczegodlnie raka pecherza moczowego, ztaman i
niewydolnos$ci serca) u pacjentow w podesztym wieku przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia, nalgzy
starannie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. S
&
O

Rak pecherza moczowego

O
W metaanalizie kontrolowanych badan klinicznych stwierdzano przypadki raka pec 9 znacznie
cze$ciej w grupach otrzymujgcych pioglitazon (19 przypadkéw u 12 506 pacjentowsn0;15%) niz w
grupach kontrolnych (7 przypadkéw u 10 212 pacjentéw, 0,07%) HR=2,64 (95%6&21 1,11-6,31,
P=0,029). Po wylaczeniu z badania pacjentow, ktorzy przyjmowali badany 1 ocej niz przez rok,
gdy rozpoznano u nich raka pgcherza moczowego, odnotowano 7 przypa; kg)iﬁ (0,06%) raka pecherza
moczowego w grupach przyjmujacych pioglitazon i 2 przypadki (0,029 grupach kontrolnych.
Badania epidemiologiczne takze sugerowaty niewielki wzrost ryzyka(aka pecherza moczowego
U pacjentow z cukrzyca leczonych pioglitazonem, chociaz nie wgY ie badania wykazaty istotne
statystycznie zwigkszenie ryzyka.
Czynniki ryzyka wystapienia raka pecherza moczowego na'l{@ oceni¢ przed wdrozeniem leczenia

pioglitazonem (do czynnikow ryzyka nalezy: wiek, paleniosw przeszto$ci, narazenie na niektore
czynniki zawodowe lub chemioterapeutyki np. cyklo mid lub wczesniejsza radioterapia na obszar
miednicy). Przed rozpoczgciem leczenia pioglitaz nalezy zbada¢ kazdy przypadek krwiomoczu.

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby niezwtocznie Qtaktowali si¢ z lekarzem, jezeli w trakcie leczenia
wystapi krwiomocz lub inne objawy, jak é% zuria lub nietrzymanie moczu.

Monitorowanie czynnosci wgtroby (b'/\ﬁ\

Po wprowadzeniu leku do spr y rzadko zgtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby (patrz

punkt 4.8). Dlatego, zaleca si&bkresowe monitorowanie aktywnosci enzymdw watrobowych u
pacjentow leczonych pioglitazonem. U wszystkich pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia
pioglitazonem nalezy zy¢ aktywnos¢ enzymow watrobowych. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia

pioglitazonem u p q@n ow, u ktorych aktywnosé¢ enzymow watrobowych jest zwigkszona (aktywnosé
AIAT >2,5raza @ sza od gornej granicy wartosci prawidtowych) lub jezeli wystepuja jakiekolwiek
inne objawy\o@roby watroby.

Po roz s}gciu stosowania pioglitazonu zaleca sie okresowe przeprowadzanie badan aktywnosci

enz watrobowych na podstawie oceny klinicznej. Jezeli podczas leczenia pioglitazonem

a nos¢ AIAT bedzie trzykrotnie wigksza niz gorna granica wartosci prawidtowych, nalezy jak
najszybciej powtdrzy¢ oznaczenie aktywnosci enzymow watrobowych. Nalezy przerwaé stosowanie
leku, jezeli aktywnos¢ AIAT nadal utrzymuje si¢ na poziomie trzykrotnie wigkszym niz gérna granica
wartosci prawidtowych. Jezeli u pacjenta wystapia objawy mogace wskazywac¢ na zaburzenia
czynnosci watroby, w tym nudnosci o niewyjasnionej przyczynie, wymioty, bole brzucha, znuzenie,
brak apetytu i (lub) ciemne zabarwienie moczu, nalezy oznaczy¢ aktywnos¢ enzyméw watrobowych.
Decyzje o kontynuacji leczenia pioglitazonem, przed uzyskaniem wynikéw badan laboratoryjnych,
nalezy podja¢ na podstawie oceny klinicznej. W przypadku wystapienia zottaczki, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego.



Zwigkszenie masy ciata

W badaniach klinicznych z zastosowaniem pioglitazonu stwierdzono uzaleznione od dawki
zwigkszenie masy ciata pacjentow, co moze wynika¢ z kumulacji ttuszczu, a w niektérych
przypadkach towarzyszy zatrzymaniu ptynéw. W niektdérych przypadkach zwiekszenie masy ciata
moze by¢ objawem niewydolnosci serca, dlatego podczas leczenia nalezy kontrolowaé mase ciata.
Kontrola spozywanych positkow jest elementem leczenia cukrzycy. Pacjentom nalezy zalecic¢ sciste
przestrzeganie diety o kontrolowanej wartosci kalorycznej.

Parametry hematologiczne

Podczas leczenia pioglitazonem obserwowano niewielkie zmniejszenie sredniego stezenia
hemoglobiny (wzgledny spadek o 4%) i hematokrytu (wzgledny spadek o 4,1%), odpowiadajac \\,)
hemodylucji. W klinicznych badaniach poréwnawczych pioglitazonu podobne zmiany w ogz%rwi
obserwowano u pacjentéw przyjmujacych metformine (hemoglobina - spadek wzgledny o
hematokryt - wzgledny spadek o 3,6-4,1%) oraz w mniejszym stopniu u pacjentéw przyjfiujacych
pochodne sulfonylomocznika i insuline (hemoglobina - wzgledny spadek o 1-2%, he@a ryt -

wzgledny spadek 0 1-3,2%). (\
Hipoglikemia 0/\’

W wyniku zwigkszenia wrazliwosci na insuling pacjenci otrzymujacy pi |tazon w leczeniu
skojarzonym z zastosowaniem dwdch lub trzech lekéw doustnych, ktorych jest pochodna

sulfonylomocznika lub w leczeniu skojarzonym z zastosowanie och lekdw, wsrdd ktérych jest
insulina, moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia hi ikemii zwigzanej z dawka tego leku
i moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki pochodnej sulforx@amoczmka lub insuliny.

Zaburzenia oka $O\Q

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano prz /‘dki wystapienia lub pogorszenia przebiegu
cukrzycowego obrzeku plamki zottej z pogo f§i§(‘em ostrosci wzroku, ktdre stwierdzano u 0séb
przyjmujacych tiazolidynodiony, w tym rawriez pioglitazon. U wielu sposrdd tych pacjentow
stwierdzano jednoczesnie obrzgki obw . Nie wiadomo, czy istnieje bezposredni zwigzek
pomigdzy przyjmowaniem pioglitazafiu*i obrzekiem plamki zottej, jednakze lekarze powinni by¢
swiadomi, ze u pacjentow zgtaszajycych zaburzenia ostrosci wzroku przyczyna moze by¢ obrzek
plamki zottej i nalezy wéwczasr\r/ozwaZyé konsultacje okulistyczna.

Inne ’\%

W zbiorczej analizj C1"oszonych dziatan niepozadanych obserwowanych podczas randomizowanych
badan z grupg ki Inq prowadzonych metoda podwdjnie slepej préby podczas leczenia trwajacego
do 3,5 roku zx@nalem ponad 8 100 pacjentdw leczonych pioglitazonem i 7 400 pacjentéw leczonych
lekiem po@mawczym obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania ztaman kosci u kobiet.

Zlan#n obserwowano u 2,6% kobiet przyjmujacych pioglitazon w poréwnaniu do 1,7% kobiet
ujacych lek poréwnawczy. Nie obserwowano zwigkszenia czestosci ztaman u mezczyzn
Ieczonych pioglitazonem (1,3%) w poréwnaniu do pacjentéw leczonych lekiem

poréwnawczym (1,5%).

Obliczona czestos¢ ztaman wynosita 1,9 ztaman na 100 pacjentolat u pacjentek leczonych
pioglitazonem i 1,1 ztaman na 100 pacjentolat u pacjentek leczonych lekiem poréwnawczym.
Zwiekszone ryzyko ztaman zaobserwowane u pacjentek w tym zbiorze danych dotyczacych
pioglitazonu, wynosi zatem 0,8 ztamania na 100 pacjentolat stosowania.

Podczas trwajacego 3,5 roku badania ryzyka choréb sercowo-naczyniowych PROactive ztamania
wystapity u 44/870 (5,1%; 1 ztamanie na 100 pacjentolat) pacjentek leczonych pioglitazonem w
poréwnaniu do 23/905 (2,5%; 0,5 ztamania na 100 pacjentolat) pacjentek leczonych lekiem



porownawczym. Nie obserwowano zwiekszenia czestosci ztaman u mezczyzn leczonych
pioglitazonem (1,7%) w poréwnaniu do czestosci ztaman u mezczyzn leczonych lekiem
poréwnawczym (2,1%).

Niektore badania epidemiologiczne sugerujg podobne ryzyko wystapienia ztaman u megzczyzn i u
kobiet.

W dtugotrwatym leczeniu pioglitazonem, nalezy bra¢ pod uwagg ryzyko ztaman (patrz punkt 4.8).

Poniewaz pioglitazon wspomaga dziatanie insuliny, stosowanie leku u pacjentek z zespotem
policystycznych jajnikow moze spowodowac wznowienie owulacji. U tych pacjentek istnieje
mozliwos¢ zajscia w ciazg. Nalezy poinformowacé pacjentki o mozliwosci zajscia w cigze. Pacjentki
pragnace zajs¢ W Cigze oraz te, ktére zaszty w cigze, powinny przerwaé stosowanie leku (patrz 28
punkt 4.6). \QKO

Pioglitazon nalezy stosowa¢ ostroznie, jezeli jednoczesnie przyjmowane sa leki hamujag€)
(np. gemfibrozyl) lub indukujace (np. ryfampicyna) cytochrom P450 2C8. Nalezy $cisle-kontrolowac¢
glikemig oraz rozwazy¢ modyfikacje¢ dawki pioglitazonu (w zakresie zalecanego d@gowania) lub
zmiane leczenia przeciwcukrzycowego (patrz punkt 4.5). ,\/Q

)

Glidipion w tabletkach zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien& podawany pacjentom, u
ktérych wystepuja rzadkie zaburzenia dziedziczne w postaci nietolera alaktozy, niedoboru Lappa
lub ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. E}O

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne roQ;gje interakcji
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w istotny sposob na farmakokinetyke
i metforminy. Jednoczesne stosowanie

W badaniach interakcji wykazano, ze pioglitazon nie
i farmakodynamike digoksyny, warfaryny, fenproku
pioglitazonu i lekdw z grupy pochodnych sulfonylgfiecznika, przypuszczalnie nie wptywa na
farmakokinetyke pochodnych sulfonylomocznikgyBadania u ludzi, nie wykazaty indukcji gtownych,
najczesciej indukowanych izoenzyméw cyto thu P450: 1A, 2C8/9 i 3A4. W badaniach in vitro nie
stwierdzono hamujacego wptywu na kt(’)r%1 iek z podtypow cytochromu P450. Nie nalezy
spodziewac si¢ interakcji z substancje’ar%' abolizowanymi przez te enzymy, np. z doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, cykl yna, lekami blokujacymi kanat wapniowy i inhibitorami
reduktazy HMGCOoA.

Podczas jednoczesnego st%@ania pioglitazonu i gemfibrozylu (inhibitora cytochromu P450 2C8)
obserwowano trzykrotne zawiekszenie AUC (pola powierzchni pod krzywa) pioglitazonu. W takim
przypadku istnieje moz $¢ nasilenia si¢ objawow niepozadanych pioglitazonu, w zaleznosci od
zastosowanej dawkip\atego podczas jednoczesnego stosowania gemfibrozylu konieczne moze by¢
zmniejszenie dawkivpioglitazonu. Nalezy rozwazy¢ sciste monitorowanie stezenia glukozy we krwi
(patrz punkt 4\@. Podczas jednoczesnego stosowania pioglitazonu i ryfampicyny (lek indukujacy
cytochro 0 2C8) obserwowano zmniejszenie AUC pioglitazonu o 54%. Podczas jednoczesnego
stosowanlia pioglitazonu i ryfampicyny, konieczne moze by¢ zwiekszenie dawki pioglitazonu. Nalezy
roz ¢ sciste monitorowanie stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pioglitazonu u kobiet w cigzy.
W badaniach pioglitazonu na zwierzgtach, stwierdzono hamowanie wzrostu ptodu. Mozna to
ttumaczy¢ dziataniem pioglitazonu powodujacym zmniejszenie wystepujacej u matek hiperinsulinemii
oraz pojawiajacej si¢ w ciazy zwigkszonej insulinoopornosci, co w konsekwencji zmniejszato
dostepnosé substratdw metabolicznych koniecznych do wzrostu ptodu. Znaczenie takiego
mechanizmu dziatania u ludzi nie jest jasne i dlatego pioglitazonu nie nalezy stosowac w okresie

ciazy.



Karmienie piersig

Wykazano obecnos¢ pioglitazonu w mleku samic szczuréw w okresie laktacji. Nie wiadomo, czy
pioglitazon przenika do mleka kobiet. Z tego powodu nie nalezy podawac leku kobietom karmiagcym
piersia.

Plodnosc

W badaniach ptodnosci zwierzat nie stwierdzono wptywu na wskaznik kopulacji, zaptodnienia czy
ptodnosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn cSQ)
N\
Pioglitazon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia poj azd&
i obstugiwania maszyn. Jednak pacjenci, ktérzy doswiadczyli zaburzen wzroku powinn&@é ostrozni,
kiedy prowadza pojazdy lub obstuguja maszyny.

¥

4.8 Dzialania niepozadane ,\/Q
)

czestoscig (>0,5%) w poréwnaniu z grupa pacjentéw przyjmujacych p 0 0raz wystepujace
czesciej niz w pojedynczych przypadkach podczas badan z podwojniésfepa proba. Dziatania
niepozadane podano zgodnie z terminologig przyjeta przez Med , klasyfikujac je wedtug uktadow
narzadowych i czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowaniq definiowano nastgpujaco: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1(Z>OOO do <1/100); rzadko (>1/10 000

do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstds¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W kazdej z grup definiowanych ug czestosci wystepowania, dziatania
niepozadane zostaty przedstawione od najcie;iszegttﬁ\J najtagodniejszego.

Ponizej podano dziatania niepozadane u pacjentéw przyjmujacych piogli;aﬁﬁ zgtaszane z wigksza

£
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Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozadanych po pioglitazonie w
leczeniu kontrolowanym
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Opis wybranych dziatan niepozadanych 60

! Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano reakcje nadwrazliwosci u pacjentow &Quj acych
pioglitazon. Reakcje te obejmowaty: anafilaksje, obrzek naczynioruchowy i pokrzyv@o;.

2 Zaburzenia wzroku zgtaszano zazwyczaj w poczatkowym okresie leczenia. Pd&‘nnie jak w
przypadku stosowania innych lekéw hipoglikemizujacych, objawy te sg zwi e ze zmianami
stezenia glukozy we krwi wywotujacymi przemijajace obrzmienie i zmi spétczynnika zatamania
$wiatta przez soczewke oka. OQ

3 W kontrolowanych badaniach klinicznych przypadki niewydc{(@éci serca zgtaszano z taka samag
czestoscig u pacjentow stosujacych pioglitazon jak w grupach,pacjentow przyjmujacych placebo,
metforming i pochodne sulfonylomocznika. Ich liczba zwigkszyta si¢ jednak, gdy stosowano
pioglitazon w leczeniu skojarzonym z insuling. WynikiNdadania, w ktérym dodano pioglitazon do
leczenia insuling, z udziatem pacjentow z wspotistnigfaéa powazng makroangiopatia wykazaty, ze
czestos¢ wystgpowania powaznej niewydolnosci sérca byta o 1,6% wigksza w grupie otrzymujacej
pioglitazon niz w grupie otrzymujacej placebo@ prowadzito to jednak do zwigkszenia $miertelnosci
podczas badania. W badaniu tym u pacjentogotrzymujacych pioglitazon i insuling wigkszy odsetek
pacjentdow z niewydolnoscia serca obse no u pacjentdéw w wieku >65 lat w poréwnaniu do
pacjentow w wieku ponizej 65 lat (9,.7!%\)&1 poréwnaniu do 4,0%). U pacjentdéw otrzymujacych

insuling bez pioglitazonu czgstosé ¢powania niewydolnosci serca wynosita 8,2% u pacjentow w
wieku >65 lat w poréwnaniu do 4;0% u pacjentow w wieku ponizej 65 lat. Po wprowadzaniu leku do

obrotu zgtaszano przypadki nigwydolnosci serca u 0sob leczonych pioglitazonem. Czgsciej zglaszano
je, gdy pioglitazon byt stosswany w skojarzeniu z insuling lub u pacjentéw z niewydolnoscig serca w
wywiadzie.

: \O’lx

* Przeprowadzon orczg analize zgtoszonych dziatan niepozadanych obserwowanych podczas
randomizowa}n)gy adan z grupa kontrolng otrzymujaca lek poréwnawczy, prowadzonych metoda
podwojnie é@‘ ] proby z udziatem 8 100 pacjentdw leczonych pioglitazonem i 7 400 pacjentéw
leczonyc iem porownawczym do 3,5 roku. Wigkszy odsetek ztaman obserwowano u kobiet
przyj m ych pioglitazon (2,6%) w poréwnaniu do kobiet przyjmujacych lek poréwnawczy (1,7%).
N erwowano zwigkszenia czestosci ztaman u mezczyzn leczonych pioglitazonem (1,3%)
w?)réwnaniu do czgstosci ztaman u mezczyzn leczonych lekiem poréwnawczym (1,5%).

Podczas trwajacego 3,5 roku badania PROactive ztamania wystapity u 44/870 (5,1%) pacjentek
leczonych pioglitazonem w poréwnaniu do 23/905 (2,5%) pacjentek leczonych lekiem
poréwnawczym. Nie obserwowano wzrostu czestosci ztaman u mezczyzn leczonych

pioglitazonem (1,7%) w poréwnaniu do leku poréwnawczego (2,1%). Po wprowadzeniu produktu do
obrotu zgtaszano ztamania u pacjentow obu plci (patrz punkt 4.4).

> W badaniach klinicznych obrzeki zgtaszano u 6-9% pacjentoéw leczonych pioglitazonem przez rok.
Czestos¢ wystepowania obrzekdw w grupach poréwnawczych (pochodne sulfonylomocznika,
metformina) wynosita 2-5%. Obrzeki miaty zazwyczaj tfagodne lub umiarkowane nasilenie i zwykle
nie byto konieczne przerwanie leczenia.
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® W kontrolowanych badaniach poréwnawczych $rednie zwiekszenie masy ciata u pacjentéw
stosujacych pioglitazon w monoterapii po roku wynosito 2-3 kg. Podobne zwigkszenie masy ciata
obserwowano w grupie poréwnawczej, w ktorej stosowano lek z grupy pochodnych
sulfonylomocznika. W badaniach schematow leczenia skojarzonego, dotaczenie pioglitazonu u osoby
stosujacej wczesniej metformine powodowato zwiekszenie masy ciata srednio 0 1,5 kg w ciagu roku,
a dotaczenie pioglitazonu u osoby leczonej wczesniej lekiem z grupy pochodnych sulfonylomocznika
powodowato srednie zwigkszenie masy ciata o 2,8 kg w ciagu roku. W grupach poréwnawczych
dotaczenie leku z grupy pochodnych sulfonylomocznika u osoby stosujacej wczesniej metformine
powodowato srednie zwiekszenie masy ciata o 1,3 kg, natomiast dotgczenie metforminy u osoby
stosujacej wczesniej lek z grupy pochodnych sulfonylomocznika powodowato zmniejszenie masy
ciata srednio 0 1,0 kg.

granicy wartosci prawidtowych byta taka sama jak w grupie placebo, ale mniejsza niz w gru
poréwnawczych, w ktorych stosowano metforming lub lek z grupy pochodnych sulofonylorigtznika
Srednia aktywnosé¢ enzymow watrobowych zmniejszata sie podczas stosowania pioglitazGhu. Po
wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki zwigkszonej aktywnosci ow
watrobowych i zaburzen czynnosci hepatocytéw. Bardzo rzadko zgtaszano przypaé@miertelne,
jednak zwigzek przyczynowy ze stosowaniem leku nie zostat ustalony. ,\/

0

"W badaniach klinicznych czestosé¢ wystepowania aktywnosci AIAT powyzej trzykrotnej gérne'F\\,)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszam@g‘ ejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku@&orzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu cznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posredmctwe&ajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

S
4.9 Przedawkowanie $\
W badaniach klinicznych, pacjenci przyjmowah@/lfglltazon w dawce wigkszej niz maksymalna
zalecana dawka dobowsa, tj. 45 mg. Przyj e najwyzszej zgtoszonej dawki: 120 mg na dobe
przez cztery dni, a nastgpnie 180 mg na d(%rzez siedem dni, nie wigzato si¢ z zadnymi objawami.
Podczas stosowania leku jednoczesnie odnymi sulfonylomocznika lub insuling moze wystapi¢
hipoglikemia. W przypadku przeda\% ania leku nalezy zastosowac leczenie objawowe

i postgpowanie podtrzymujace.

Qj\z
5. WLASCIWOSCI{&MAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosc /tg%‘makodynamlczne

O
Grupa farmal«@rapeutyczna Leki stosowane w cukrzycy, zmniejszajace stezenie glukozy we krwi,
wyt. msulq’é’kod ATC: A10BG03

Dzwﬁ‘[ q‘?ploglltazonu moze zachodzi¢ dzieki zmniejszeniu insulinoopornosci. Prawdopodobnie

azon dziata poprzez aktywacje swoistych receptoréw jadrowych (receptory gamma aktywowane
przez proliferatory peroksysoméw PPAR-y), nasilajac u zwierzat wrazliwo$¢ komaérek watroby, tkanki
ttuszczowej i migsni szkieletowych na insuling. Wykazano, ze leczenie pioglitazonem prowadzi do
zmniejszenia wytwarzania glukozy przez watrobe i zwiekszenia wychwytu glukozy przez tkanki
obwodowe w przypadku insulinoopornosci.

U pacjentdw z cukrzycg typu 2. uzyskuje sie lepsze wyréwnanie glikemii na czczo i po positkach.
Lepsze wyréwnanie glikemii jest zwigzane ze zmniejszeniem stezenia insuliny w osoczu zaréwno na
czczo, jak i po positkach. Aby oszacowa¢ czas, po ktérym mozna stwierdzi¢, ze leczenie nie powiodto
si¢ (HbA,. >8,0 % po pierwszych szesciu miesigcach terapii), badanie kliniczne pioglitazonu w
poréwnaniu z gliklazydem w monoterapii przedtuzono do dwdch lat. Analiza Kaplana-Meiera
wykazata krotszy czas, po ktorym mozna stwierdzi¢ niepowodzenie leczenia pacjentéw leczonych
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gliklazydem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi pioglitazonem. Po uptywie dwdéch lat wyréwnanie
glikemii utrzymano (okreslonej jako HbA.<8,0%) u 69% pacjentow leczonych pioglitazonem w
poréwnaniu z 50% pacjentéw leczonych gliklazydem. W dwuletnim badaniu poréwnujacym
pioglitazon z gliklazydem w skojarzeniu z metforming, wyréwnanie glikemii, mierzone jako
przecietna zmiana HbA;. w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym, po uptywie roku byto podobne w obu
grupach pacjentdéw. Stopien pogarszania sie HbA;. w drugim roku badania byt mniejszy w grupie
pioglitazonu w poréwnaniu z grupg gliklazydu.

W badaniu prowadzonym z grupg kontrolng otrzymujaca placebo pacjenci z niedostatecznie
kontrolowang glikemig, pomimo trzymiesi¢cznego okresu optymalizacji insuliny, zostali losowo
przydzieleni do grupy otrzymujacej pioglitazon lub placebo przez okres 12 miesiecy. U pacjentow
otrzymujacych pioglitazon nastapito zmniejszenie stezenia HbA,. srednio o 0,45% w poréwnaniu d
pacjentéw kontynuujacych stosowanie insuliny w monoterapii oraz zmniejszenie dawki insuliny&g
grupie leczonej pioglitazonem. ‘QK

Analiza metodg HOMA pokazuje, ze pioglitazon poprawia czynnos¢ komorek beta ora icksza
wrazliwos¢ komorek na insuling. Badania kliniczne trwajace dwa lata wykazaty utrg@] anie sig
tego dziatania. N

<
W badaniach klinicznych trwajacych jeden rok pioglitazon konsekwentnie \yegafywa% statystycznie
istotne zmniejszenie stosunku albumin do kreatyniny w poréwnaniu ze st\gqg wyjsciowym.

Dziatanie pioglitazonu (45 mg w monoterapii, w poréwnaniu z pla )roeniano w 18-tygodniowym
badaniu obejmujacym niewielka liczbe pacjentow z cukrzyca typuy, 2 Stosowanie leku powodowato
istotne zwigkszenie masy ciata. Obserwowano istotne zmniejsz€nie masy tkanki tluszczowej w
obrebie jamy brzusznej i zwickszenie masy tkanki tiuszczow@w innych okolicach. Podobnym
zmianom rozmieszczenia tkanki ttuszczowej w czasie przyjmowania pioglitazonu towarzyszyto
zwiekszenie wrazliwosci na insuline. W wigkszosci b klinicznych u pacjentéw leczonych
pioglitazonem obserwowano zmniejszenie caikowjg?o stezenia triglicerydéw i wolnych kwasow
ttuszczowych w osoczu oraz zwigkszenie stgzeni@eholesterolu HDL w poréwnaniu z osobami
przyjmujacymi placebo; obserwowano niew'gl%, lecz klinicznie nieistotne zwiekszenie stezenia
cholesterolu LDL. Q

<

W badaniach klinicznych trwajqcyc%’% ksymalnie dwa lata, pioglitazon zmniejszat catkowite stezenie
triglicerydow i wolnych kwasow czowych w osoczu oraz zwigkszat stezenie cholesterolu HDL

w poréwnaniu z placebo, metferming albo gliklazydem. Pioglitazon nie powodowat statystycznie
istotnego zwiekszenia stez holesterolu LDL w poréwnaniu z placebo, zas w poréwnaniu z
metforming i gliklazyde serwowano zmniejszenie stezenia cholesterolu LDL. W badaniu
trwajacym 20 tygodnigieglitazon zmniejszat stezenie trigliceryddw na czczo. Ponadto, dzigki
oddziatywaniu na Oniete, jak rowniez syntetyzowane przez watrobe triglicerydy, zmniejszat
nadmiar triglicerydéw we krwi po positku. To dziatanie przebiegato niezaleznie od oddziatywania
pioglitazong\n@g ikemig i byto statystycznie istotne w odrdznieniu od glibenklamidu.

W b@StROactive oceniajagcym wptyw leku na uktad dziatania sercowo-naczyniowy przez okres

do 3 u, 5 238 pacjentow z cukrzyca typu 2. i wspotistniejaca powazng makroangiopatia,

p@ ielono losowo do dwoch grup przyjmujacych pioglitazon lub placebo, jako uzupetnienie
dotychczasowego leczenia cukrzycy i choroby sercowo-naczyniowej. Srednia wieku badanej populacji
wynosita 62 lata; sredni okres trwania cukrzycy wynosit 9,5 roku. Okoto jedna trzecia pacjentéw
otrzymywata insuling w leczeniu skojarzonym z metformina i (lub) preparatami sulfonylomocznika.
Kryteriami wtaczenia do badania byto wystepowanie jednej lub kilku nastepujacych choréb: zawat
serca, udar, przezskorna angioplastyka wiencowa lub pomost zylny aortalno-wiencowy, ostry zespét
wiencowy, choroba niedokrwienna serca lub choroba tetnic obwodowych. Prawie u potowy pacjentéw
wystapit wczesniej zawat migsnia sercowego, a u okoto 20% wystapit udar. Okoto potowa pacjentow
spetniata przynajmniej dwa kryteria wiaczenia do badania w zwiazku z chorobg sercowo-naczyniowa
w wywiadzie. Prawie wszyscy pacjenci (95%) otrzymywali leki dziatajace na uktad sercowo-
naczyniowy (leki beta-adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci
angiotensyny I, leki blokujace kanaty wapniowe, azotany, diuretyki, aspiryne, statyny, fibraty).
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Badanie nie przyniosto spodziewanych wynikéw w zakresie pierwszorzedowego punktu koncowego,
ktory uwzgledniat wystapienie zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, zawat serca niezakonczony zgonem,
udar mézgu, ostry zespot wiencowy, powazng amputacje konczyn, rewaskularyzacje¢ wiencowsg

i rewaskularyzacje konczyn dolnych. Wyniki badania sugeruja brak dtugookresowych zagrozen
chordb sercowo-naczyniowych w zwiazku ze stosowaniem pioglitazonu. Jednak czestos¢
wystepowania obrzekow, zwigkszenia masy ciata i niewydolnosci serca si¢ zwigkszyta. Nie
zaobserwowano wzrostu $miertelnosci w zwigzku z niewydolnoscia serca.

Drzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikéw badan pioglitazonu we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w cukrzycy typu 2. Patrz punkt 4.2 Stosow u
dzieci i mtodziezy. \Q‘\

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne 60
\Q

Wehianianie

Po podaniu doustnym pioglitazon jest szybko wchianiany a maksymalne ste; {Iﬁé niezmienionego
pioglitazonu w 0soczu wystepuje zazwyczaj po 2 godzinach po podaniu | Obserwowano
proporcjonalne zwigkszenie stgzenia leku w 0soczu po zastosowaniu wggod 2 mg do 60 mg. Stan
réwnowagi dynamicznej jest osiagany po 4-7 dniach podawania Iel% ielokrotne podanie
pioglitazonu nie prowadzi do kumulacji leku ani jego metabolitd organizmie. Wchianianie nie
zalezy od spozywanych pokarmdéw. Catkowita biodostepnos¢ v@%si wigcej niz 80%.

. N
Dystrybucja \QQ

O
Przyblizona objetos¢ dystrybucji pioglitazonu u I%ﬁ\wnosi 0,25 I/kg mc.

Pioglitazon i wszystkie jego czynne metabolj w bardzo duzym stopniu (>99%) wigzane
Z biatkami osocza. Q
(\®
Metabolizm ?
oV

Pioglitazon jest w znacznym stgpniu metabolizowany w watrobie, gdzie alifatyczne grupy
metylenowe ulegajg hydro cji. W reakcji uczestniczy gtéwnie izoenzym 2C8 cytochromu P450,

chociaz w mniejszym stapniti moga w niej takze bra¢ udziat inne izoenzymy. Trzy, z szesciu
wykrytych metabolit6 -1, M-111'i M-1V), sa aktywne. Biorac pod uwage dziatanie, stezenia i
stopien wigzania z t@'} ami, pioglitazon i jego metabolit M-111 w réwnym stopniu odpowiadaja za
dziatanie farma iczne. Okreslone w ten sam sposdb dziatanie metabolitu M-1V jest okoto trzy

razy silniejsze.fiz pio litazonu, natomiast dziatanie metabolitu M-II jest minimalne.
y ] B\ piog J

W bacé@% in vitro nie stwierdzono, aby pioglitazon hamowat ktérykolwiek z podtypow cytochromu
P45 twierdzono, aby u ludzi wystepowata indukcja gtéwnych ulegajacych indukcji
nzymow cytochromu P450, tj. 1A, 2C8/9 i 3A4.

W badaniach interakcji wykazano, ze pioglitazon nie ma istotnego wptywu na wiasciwosci
farmakokinetyczne ani farmakodynamiczne digoksyny, warfaryny, fenprokumonu i metforminy.
Wykazano, ze jednoczesne stosowanie pioglitazonu i gemfibrozylu (inhibitora cytochromu P450 2C8)
lub ryfampicyny (leku indukujacego cytochrom P450 2C8) moze, odpowiednio, zwieksza¢ lub
zmniejszac stezenie pioglitazonu w osoczu (patrz punkt 4.5).

Eliminacja

U ludzi po doustnym podaniu znakowanego radioizotopem pioglitazonu, aktywnos¢ wydalonego
znacznika wykrywano gtéwnie w kale (55%), a w mniejszym stopniu w moczu (45%). U zwierzat
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zarowno w kale jak i w moczu mozna wykry¢ tylko niewielkie ilosci niezmienionego pioglitazonu.
Sredni okres péttrwania w fazie eliminacji niezmetabolizowanego pioglitazonu w organizmie
cztowieka wynosi od 5 do 6 godzin, a okres pottrwania wszystkich czynnych metabolitéw wynosi
od 16 do 23 godzin.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie stwierdzono réznic w parametrach farmakokinetycznych leku w stanie réwnowagi dynamicznej
u pacjentow w wieku powyzej 65 lat i u mtodszych oséb.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek stezenie pioglitazonu i jego czynnych metabolitévxb\\,)
W 0s0CzuU jest mniejsze niz u pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek, lecz klirens substan%&
macierzystej po podaniu doustnym jest podobny. Z tego powodu stezenie wolnego (niezwiaZariego)
pioglitazonu nie zmienia sig. 60
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby (\\Q

<
Catkowite stezenie pioglitazonu w osoczu nie zmienia sig, lecz wzrasta obje;}ﬁil’dystrybucji leku.
Powoduje to zmniejszenie wewnetrznego klirensu pioglitazonu ze wzros@ iezwiazanej frakcji leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie GOQ

W badaniach toksykologicznych po wielokrothnym podaniu pioglitazonu myszom, szczurom, psom
i matpom obserwowano state zwigkszenie objetosci osocza‘{bemodyluch, niedokrwistos¢ i
odwracalny przerost odsrodkowy serca. Stwierdzano takz iekszone odktadanie sie ttuszczu i
nacieki tluszczowe. Opisane zmiany wykrywano u réz gatunkow, gdy stezenia leku byly do

4 razy mniejsze od stezen uzyskiwanych u pacjent@Wirpodczas leczenia lub réwne tym stgzeniom.
W badaniach na zwierzetach obserwowano zaha anie wzrostu ptodu. To dziatanie mozna byto
przypisa¢ hamujacemu dziataniu pioglitazon }Q hiperinsulinemie u samic oraz na zwiekszona

W czasie cigzy opornosé na insuling, co pr@dzi%o do zmniejszonej dostepnosci substratow
metabolicznych dla rozwijajacego sig %@u

Badania genotoksycznosci, obej gﬁe zestaw roznorodnych testdw zaréwno in vitro jak i in vivo, nie
wykryty genotoksycznego dzia@ua pioglitazonu. U szczuréw otrzymujacych pioglitazon przez okres
do 2 lat obserwowano zwi na czestos¢ wystepowania rozrostu nabtonka pecherza moczowego
(u samcdw i samic) i nov;L% oréw wywodzacych sie z nabtonka pecherza moczowego (u samcow).

Tworzenie sic i obecROS¢ kamieni moczowych u samca szczura oraz nastepujace w wyniku tego
podraznienie i r t nabtonka pecherza moczowego, byto uznane jako mechanistyczna podstawa
do obserwac'\@powiedzi rakotworczej. 24-miesieczne mechanistyczne badania na samcach szczuréw
dowiodly,s{%przyjmowanie pioglitazonu prowadzito do zwigkszenia czgstosci wystepowania zmian
rozrost h w pecherzu moczowym. Zakwaszenie pokarmem znaczaco zmniejszato czestosé
Wys@ ania guzoéw nowotworowych, ale nie znosito incydentu ich wystapienia. Obecnos¢
krysztatow zaostrzata odpowiedz rozrostowa, ale nie rozpatrywano jej jako gtdwnej przyczyny
zmian rozrostowych. Znaczenie dla ludzi wnioskdw o dziataniu rakotwdrczym leku u samca szczura,
nie moze by¢ wykluczone.

U samcOw i samic myszy lek nie indukowat powstania guzow. U pséw i matp, ktorym podawano
pioglitazon przez okres do 12 miesiecy, nie obserwowano rozrostu sciany pgcherza moczowego.

W modelu zwierzecym rodzinnej polipowatosci gruczolakowatej (ang. familial adenomatous

polyposis-FAP) leczenie dwoma innymi lekami z grupy tiazolidynodiondéw prowadzito do
zwigkszenia liczby guzéw w okreznicy. Znaczenie tych danych nie jest ustalone.
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Ocena ryzyka dla srodowiska: z wyniku badan klinicznych stosowania pioglitazonu nie przewiduje sie
wplywu na srodowisko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
SOl wapniowa karmelozy
Hydroksyproyloceluloza

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

W
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne \Q\O
_ O
Nie dotyczy. 60
6.3 OKkres waznoSci &@
3 lata C;\’
&V

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania Qo

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowy)%gga produktu leczniczego
<

N4

)

Blistry Aluminium/Aluminium. O\

Opakowanie zawiera 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 4~300 tabletek.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Na blistrach w opakowaniach zawieraj qcychd@%, 56, 84, 1 98 tabletek nadrukowane sg skroty dni
tygodnia (pn., wt., $r., czw., pt., sob., nd%

Nie wszystkie wielko$ci opakowan }gﬁgq znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroqi;/osci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wyma%ag
S
7. PODMIQF|ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPU@@CZENlE DO OBROTU

Actavi up PTC ehf.
Re % urvegi 76-78
afnarfjoréur

Islandla

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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
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EU/1/12/756/007

EU/1/12/756/008

EU/1/12/756/009

EU/1/12/756/010

EU/1/12/756/011

EU/1/12/756/012

EU/1/12/756/013

EU/1/12/756/014

EU/1/12/756/015

EU/1/12/756/016

EU/1/12/756/017

EU/1/12/756/018

EU/1/12/756/019 ’@
EU/1/12/756/020 \Q&O
EU/1/12/756/021 Q)
EU/1/12/756/022 60
EU/1/12/756/023 &
EU/1/12/756/024 Q\
EU/1/12/756/025 ,\/Q
EU/1/12/756/026 @)
EU/1/12/756/027 @’\/

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA N %PUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIAN

N4
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie JObrotu: 15 marca 2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 listopa 6

v

O
IOWEJ ZMIANY TEKSTU

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB C
U LECZNICZEGO

CHARAKTERYSTYKI PROD

71/0
Szczegoélowa informacja o tym p@cie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa@u .

17


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

4

O
o
60
0\@
QO
%
0’1/
%’l/
O
S
ANEKS II (b'
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o

C. INNE WARUNKI 1 GANIA DOTYCZACE

DOPUSZCZENIA D ROTU
D. WARUNKI LU RANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZ | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

O
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSQ&Q&IA
o

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. GO
0\@
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZEN,‘/QSO OBROTU
)

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic\@'ty update reports,

PSURS) OQ

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczengtwic stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjn @?%,vykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych ag!ézacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

&
$O

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DO"I&EACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LEC ZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (gne@lek Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmi magane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwoleni dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP na@% przedstawiac:
¢ na zadanie })ej skiej Agencji Lekow;
® wrazie z y systemu zarzadzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
inforq%gg?(tére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uz&s ia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lgrodnoszacych sie¢ do minimalizacji ryzyka.
©

4
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glidipion, 15 mg, tabletki

pioglitazon
e
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) e
J
Jedna tabletka zawiera 15 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku). 60
.\@
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Gy ;-
%'l/
Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje - patrz ulotka. O
%
O\
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
0

14 tabletek Q)Q\

28 tabletek O\

30 tabletek $

50 tabletek o/\’

56 tabletek Q

84 tabletki QO

90 tabletek (\Q

98 tabletek 1

100 tabletek $(0

&
5. SPOSOB | DROGA(T) PODANIA
/l/)
O
Nalezy zapoznaé ﬂ/(?‘treécia( ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustnec,
N4
w
6. RZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

_ (W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

22



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf. O
220 Hafnarfjoraur \6\

Islandia
>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU .‘Q,V

EU/1/12/756/001 [14 tabletek] 18
EU/1/12/756/002 [28 tabletek] /\/0
EU/1/12/756/003 [30 tabletek] \\}6
EU/1/12/756/004 [50 tabletek]
EU/1/12/756/005 [56 tabletek] o
EU/1/12/756/006 [84 tabletki]

EU/1/12/756/007 [90 tabletek]

EU/1/12/756/008 [98 tabletek] (\\’0
EU/1/12/756/009 [100 tabletek] &
$O
i
[13. NUMER SERII O
o~
Nr serii (Lot): QQ
yl/(\
[14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
oV
ﬁ‘Q
|15, INSTRUKC@'ZYCIA
0\
N
| 16. INEQBMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N}

GIidi{(@lS mg
Q

N

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glidipion, 15 mg, tabletki

pioglitazon \\‘}

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO (Q)

Actavis Group PTC ehf. (logo) .\@

3.  TERMIN WAZNOSCI A0

EXP OQ

4. NUMER SERII AN

Lot %)
>

dVi
5. INNE (DLA OPAKOWAN ZAWIER CYCH DNI TYGODNIA 14, 28, 56, 84 | 98
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glidipion, 30 mg, tabletki

pioglitazon
O
~ S
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) )
UJ
Jedna tabletka zawiera 30 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku). 60
0\@
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Gy ;.
%'l/
Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje - patrz ulotka. O
S
O\
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
O

14 tabletek Q)Q\

28 tabletek O\

30 tabletek $

50 tabletek o/\’

56 tabletek Q

84 tabletki QO

90 tabletek QQ

98 tabletek 1)

100 tabletek $(0

47
ra w®
5. SPOSOB | DROGA(T) PODANIA
%
Nalezy zapoznaé ﬂ/(?‘treécia( ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne()
N4
N
6. RZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

_ (W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf. O
220 Hafnarfjoraur \6\

Islandia
>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU .‘Q,V

EU/1/12/756/010 [14 tabletek] 18
EU/1/12/756/011 [28 tabletek] /\/0
EU/1/12/756/012 [30 tabletek] \\}6
EU/1/12/756/013 [50 tabletek]
EU/1/12/756/014 [56 tabletek] o
EU/1/12/756/015 [84 tabletki]

EU/1/12/756/016 [90 tabletek]

EU/1/12/756/017 [98 tabletek] (\\’0
EU/1/12/756/018 [100 tabletek] &
$O
i
[13. NUMER SERII O
o~
Nr serii (Lot): QQ
yl/(\
[14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
oV
ﬁ‘Q
|15, INSTRUKC@'ZYCIA
0\
N
| 16. INEQBMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N}

Glidi{(@?:o mg
Q

N

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glidipion, 30 mg, tabletki

pioglitazon \\‘}

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO (Q)

Actavis Group PTC ehf. (logo) .\@

3.  TERMIN WAZNOSCI A0

EXP OQ

4. NUMER SERII AN

Lot %)
>

dVi
5. INNE (DLA OPAKOWAN ZAWIER CYCH DNI TYGODNIA 14, 28, 56, 84 | 98
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glidipion, 45 mg, tabletki

pioglitazon
o
_ N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) hS)
J
Jedna tabletka zawiera 45 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku). 60
0\@
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Gy ;-
%'l/
Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje - patrz ulotka. O
%
O\
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
0

14 tabletek Q)Q\

28 tabletek O\

30 tabletek $

50 tabletek o/\’

56 tabletek Q

84 tabletki QO

90 tabletek QQ

98 tabletek 1)

100 tabletek $(0

4
ra w®
5. SPOSOB | DROGA(T) PODANIA
%
Nalezy zapoznaé ﬂ/(?‘treécia( ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustnec,
N4
w
6. RZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

_ (W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf. O
220 Hafnarfjoraur \6\

Islandia
>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU .‘Q,V

EU/1/12/756/019 [14 tabletek] 18
EU/1/12/756/020 [28 tabletek] /\/0
EU/1/12/756/021 [30 tabletek] \\}6
EU/1/12/756/022 [50 tabletek]
EU/1/12/756/023 [56 tabletek] o
EU/1/12/756/024 [84 tabletki]

EU/1/12/756/025 [90 tabletek]

EU/1/12/756/026 [98 tabletek] (\\’0
EU/1/12/756/027 [100 tabletek] &
$O
i
[13. NUMER SERII O
o~
Nr serii (Lot): QQ
yl/(\
[14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
oV
ﬁ‘Q
|15, INSTRUKC@'ZYCIA
0\
N
| 16. INEQBMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N}

Glidi{(@% mg
Q

N

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glidipion, 45 mg, tabletki

pioglitazon \\‘}

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO (Q)

Actavis Group PTC ehf. (logo) .\@

3.  TERMIN WAZNOSCI A0

EXP OQ

4. NUMER SERII AN

Lot %)
>

dVi
5. INNE (DLA OPAKOWAN ZAWIER CYCH DNI TYGODNIA 14, 28, 56, 84 | 98
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glidipion, 15 mg, 30 mg i 45 mg, tabletki
Glidipion, 15 mg, tabletki
Glidipion, 30 mg, tabletki
Glidipion, 45 mg, tabletki

pioglitazon

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. \\,)

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek O
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same. @)

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 0bja@
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi 1%) rmaceucie.

Patrz punkt 4.
<
%

Spis tresci ulotki: é\/
Co to jest lek Glidipion i w jakim celu sie go stosuje QQ
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glidipion E}O
Jak stosowac lek Glidipion Q
Mozliwe dziatania niepozadane Q
Jak przechowywa¢ lek Glidipion \(b'
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje QQ
o

N

1. Coto jest lek Glidipion i w jakim celu s'@% stosuje

ocourLNE

Glidipion zawiera pioglitazon. Jest Iekiemé?eciwcukrzycowym stosowanym w leczeniu cukrzycy
typu 2. (insulinoniezaleznej), gdy metforiia jest nicodpowiednia lub jej zastosowanie nie powiodto
sie. Ten typ cukrzycy zazwyczaj roz\Wija sie u ludzi dorostych.

Glidipion pomaga kontrolowa’vngenie cukru (glukozy) we krwi u 0s6b chorych na cukrzyce typu 2.,
pomagajac w lepszym wy! staniu wytwarzanej przez organizm insuliny.

W okresie od 3 do 6 mies%c po rozpoczeciu stosowania leku lekarz prowadzacy oceni, czy lek
Glidipion dziata. . \O’lx

Glidipion moZna@ﬂsowaé jako jedyny lek u pacjentow, ktorzy nie mogg przyjmowaé metforminy, i
ktorych leczen@dietq i wysitkiem fizycznym nie pozwolito kontrolowa¢ stezenia cukru we krwi lub
moze by¢ wany do leczenia innymi lekami przeciwcukrzycowymi (jak metformina, pochodne
Sulfonygaocznika lub insulina), ktore nie zapewniaja wystarczajacej kontroli stezenia cukru we krwi.

©
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glidipion

Kiedy nie stosowa¢ leku Glidipion

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na pioglitazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca lub wystapita niewydolnos¢ serca w przesztosci.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jesli u pacjenta wystgpita cukrzycowa kwasica ketonowa (powiklanie w cukrzycy powodujace
szybkie zmniejszenie masy ciata, nudnosci lub wymioty).

- jesli pacjent ma raka pecherza lub miat raka pgcherza w przesztosci.

- jesli u pacjenta wystepuje krew w moczu i nie zostato to ocenione przez lekarza.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy poinformowac lekarza:

- jesli wystepuje zatrzymanie wody (retencja ptynéw) lub wystepuja problemy niewydolnosci
serca szczegdlnie u pacjentow powyzej 75 roku zycia. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjent przyjmuje niesteroidowe leki przeciwzapalne, ktore rowniez mogg powodowac retencje
(zatrzymanie) ptynow.

- jesli wystepuje specyficzna choroba oka, zwigzana z cukrzyca, zwana obrzekiem plamki zotej
(obrzek w obrebie tylnej czesci oka).

- jesli wystepuja cysty na jajnikach (zespot policystycznych jajnikdéw). Glidipion moze zwiekszy¢
prawdopodobienstwo zajscia w cigze, poniewaz moze wystapi¢ ponowna owulacja. Pacjentki,
ktdrych to dotyczy, powinny stosowa¢ odpowiednia antykoncepcje w celu unikniecia O
nieplanowej ciazy. 0\

- jesli wystepuja choroby watroby lub serca. Przed zastosowaniem leku Glidipion naleigb\
wykona¢ badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby. Badanie to moze by¢ O
powtarzane w odstepach czasu. U niektdrych pacjentéw chorych od wielu lat na zyce
typu 2. oraz na serce lub po udarze, ktérzy przyjmowali lek Glidipion i insulin stapita
niewydolnos¢ serca. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystafig objawy
niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrécenie oddechu lub nagte z szenie masy ciata,
lub miejscowy obrzek. ,\/O

&

Jesli pacjent przyjmuje Glidipion z innymi lekami przeciwcukrzyco \}jest wielce prawdopodobne,

ze stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie do wartosci mniejs%d prawidtowych

(hipoglikemia). 00

<
Moze takze wystapi¢ zmniejszenie liczby czerwonych ciat i{&rwi (niedokrwistosc).
. . &
Ztamania kosci (@)
Zaobserwowano wigksza liczbe ztaman kosci u paﬁtéw, szczegdlnie u kobiet przyjmujacych
pioglitazon. Podczas leczenia cukrzycy lekarz ie te informacje pod uwagge.

Dzieci i mlodziez O
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzie.ciQ@'}weku ponizej 18 lat.

Inne leki i Glidipion @rz’
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi kb farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a talalgé;g(ach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
Zazwyczaj mozna pF: %W&é inne leki podczas stosowania leku Glidipion. Jednak niektore leki maja
szczegblny wptyw,hastezenie cukru we krwi:
- gemfibr stosowany w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu)
- ryfaan ha (stosowana w gruzlicy i innych zakazeniach)
Nalezy tedziec lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent stosuje ktérykolwiek z tych lekow.
Nalezémé stezenie cukru, gdyz dawka leku Glidipion moze wymaga¢ zmiany.

S

Gﬁ%lipion Z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Tabletki nalezy potykaé, popijajac
szklanka wody.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zaleci odstawienie leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pioglitazon nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow ani obstugiwania urzadzen
mechanicznych, jednak nalezy by¢ ostroznym, jesli wystgpuja zaburzenia wzroku.
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Lek Glidipion zawiera laktoze jednowodna
Jezeli lekarz stwierdzit wystgpowanie u Panstwa nietolerancji pewnych cukrow, nalezy przed
zazyciem leku Glidipion skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Glidipion

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka zawierajaca 15 mg lub 30 mg pioglitazoqu
raz na dobe. o)
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 45 mg pioglitazonu raz na dobe. Lekarz ws]g@%

odpowiednig dawke. @)
R
W przypadku wrazenia, ze dziafanie leku Glidipion jest za stabe, nalezy zwrocic sig @ arza.
N\
Glidipion mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku. @Q

insulina, chlorpropamid, glibenklamid, gliklazyd, tolbutamid), lekarz yduje, czy konieczne jest

Jezeli lek Glidipion jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami przec g zycowyml (takimi jak:
zmniejszenie dawki tych lekow.

‘b

Podczas stosowania leku Glidipion lekarz zaleci przeprowadzafiie okresowych badan krwi. Celem
badan jest sprawdzenie, czy watroba pracuje w praWIdloV\z\{&)sob

Osoby stosujace diete cukrzycowa powinny nadal jej @estrzegao podczas przyjmowania leku

Glidipion. ,\§

Pacjenci powinni regularnie sprawdzaé maSean Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli masa ciata si¢
zwigkszy. Q
<

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawil leku Glidipion

Jezeli przez przypadek pacjent zazyye zbyt wiele tabletek leku lub jezeli inna osoba lub dziecko
przyjeto lek, nalezy natychmlasp ontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stezenie cukru we krwi m attownie zmniejszy¢ si¢ do wartosci mniejszych od prawidtowych
i nalezy je zwigkszy¢ pr% ujac cukier. Zaleca sie, aby pacjent miat przy sobie kostki cukru,
cukierki, ciastka Iub.s\ i’'sok owocowy.

Pominiecie prz a leku Glidipion
Nalezy staraésig przyjmowa¢ Glidipion codziennie, zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
pominiecig(dawki nalezy przyja¢ nastgpna dawke zgodnie z wczesniejszym schematem dawkowania.
Nie nal tosowac dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

adku opakowan zawierajacych 14, 28, 56, 84 i 98 tabletek, pacjent moze sprawdzi¢, ktdrego
d %%jyjmowai ostatnio lek Glidipion, postugujac si¢ w tym celu kalendarzem nadrukowanym na
blistrze.

Przerwanie przyjmowania leku Glidipion

Lek Glidipion powinien by¢ stosowany kazdego dnia, zeby miat wiasciwe dziatanie. Przerwanie
przyjmowania leku Glidipion moze spowodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Nalezy
poinformowac¢ lekarza zanim nastapi przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow wystepowaly w szczegdlnosci nastepujgce cigzkie dziatania niepozgdane:

Niewydolnos$¢ serca wystepowata dos¢ czesto (nie wigeej niz u 1 na 10 pacjentdw) u pacjentow
stosujacych pioglitazon w skojarzeniu z insuling. Jej objawy to nietypowa zadyszka lub nagte
zwigkszenie masy ciala, lub miejscowe obrzgki. W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek z tych
objawow, zwlaszcza u 0s6b w wieku powyzej 65 lat, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Rak pecherza wystepowal niezbyt czesto (nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentdw) u pacjentéw
przyjmujacych pioglitazon. Objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmujg obecnos¢ Krwi w m )
bol w czasie oddawania moczu lub nagta potrzebe oddania moczu. W przypadku zaobserw a
dowolnego z powyzszych objawdw niepozadanych, nalezy jak najszybciej poinformowaé ¢ ym

lekarza. 60

Miegjscowe obrzeki rowniez wystgpowaty bardzo czgsto u pacjentow stosujgcych [{"Qgﬁtazon W
skojarzeniu z insuling. W przypadku zaobserwowania tego dziatania niepquda)L@o, nalezy jak
najszybciej poinformowac o tym lekarza. /1/0

Ztamania ko$ci obserwowano czesto (nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentd pacjentek stosujacych
pioglitazon i zglaszano je takze u pacjentéw przyjmujacych pioglitazén tczgstosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych). W przypadku zaob;&)wania tego dziatania
niepozadanego, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lek@rza.

Niewyrazne widzenie spowodowane obrzekiem (lub p @\) w obrebie tylnej czesci oka (czestose
nieznana) takze obserwowano u pacjentoéw stosujacy éloglitazon. Jesli objaw ten wystapil po raz
pierwszy, wowczas nalezy jak najszybciej poinfor@évaé o tym lekarza. Podobnie w przypadku, gdy
doszto do pogorszenia niewyraznego widzenia, al€zy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Zglaszano wystepowanie reakcji uczuleni@ch (czgsto$¢ nieznana) u pacjentéw stosujacych lek
Glidipion. Jesli u pacjenta wystapi ciezkadieakcja uczuleniowa, w tym pokrzywka lub obrzek twarzy,
ust, jezyka lub gardta, ktory moze p. ’ﬂgdowac’ trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu, nalezy
przesta¢ stosowac ten lek oraz jal@%szybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne objawy niepozadane, @Z& wystapity u niektorych pacjentow stosujacych lek Glidipion, to:

czesto (mOga{dotyczyc’@’leAWiqcej niz 1 na 10 pacjentow)
- zakazenia u @u oddechowego
- zaburzenig'widzenia

- zwie )g{ie masy ciata
- zdrétwienie

niéélq@CZe;sto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
- zapalenie zatok
- bezsennos¢

nieznana (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostepnych danych)
- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych
- reakcje uczuleniowe.

Inne objawy niepozadane, ktdre wystapity u niektorych pacjentow stosujacych lek Glidipion razem z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi, to:

bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentdw )
- zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)
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czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- bole gtowy

- zawroty gtowy

- bole stawow

- impotencja

- bol plecéw

- zadyszka

- niewielkie zmniejszenie liczby czerwonych krwinek
- wzdecia

niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow) \\')
- cukier w moczu, biatko w moczu \O

- zwigkszone wydzielanie enzymow 60

- zawroty gtowy @)

- wzmozona potliwosé 6

—  znuzenie 4

- zwiekszony apetyt Q

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obj a@)lepozqdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzi niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego, gczmku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej infor 1 na temat bezpieczenstwa

stosowania leku. O
\
\Q)(\
O

2

O
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidc%@ym i niedostepnym dla dzieci.

5. Jak przechowywa¢ lek Glidipion

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie termj %aznoéci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym
i blistrze po skrdcie ,,EXP”. Termin nosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczeg6lnych srodkow o%ﬁow dotyczacych przechowywania.

Lekdw nie nalezy wyrzu 0 kanallzacu ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
0’1/
Q
6. Zaw(é‘toéé opakowania i inne informacje

o
Co z@ra lek Glidipion

Substancja czynng leku jest pioglitazon.
Kazda tabletka zawiera 15 mg, 30 mg lub 45 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka zawiera 15 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka zawiera 30 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka zawiera 45 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, s6l wapniowa karmelozy
oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Glidipion i co zawiera opakowanie

Tabletki Glidipion 15 mg maja barwg biata, sa okragte, ptaskie, o $cietych brzegach, o srednicy
5,5 mm, z wygrawerowanym ,,TZ15” na jednej stronie.
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Tabletki Glidipion 30 mg maja barwe biata, sa okragte, ptaskie, o $cietych brzegach, o srednicy 7 mm,
z wygrawerowanym ,, TZ30” na jednej stronie.
Tabletki Glidipion 45 mg maja barwg biata, sa okragte, ptaskie, o $cietych brzegach, o $rednicy 8 mm,
z wygrawerowanym ,, TZ45” na jednej stronie.

Tabletki sa pakowane w blistry zawierajace 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 lub 100 tabletek.
Na blistrach w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 56, 84 i 98 tabletek nadrukowane sa skroty dni
tygodnia (pn., wt., $r., czw., pt., sob., ndz.).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
N

Podmiot odpowiedzialny O
Actavis Group PTC ehf. @)
Reykjavikurvegi 76-78 GO
220 Hafnarfjorour .

<

Islandia
QQ

Wytworca 0/\’
Actavis Ltd. é\’
BLB 016 Bulebel Industrial Estate Q\\}
Zejtun ZTN 3000 CO

Malta Q

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nale'zo(bwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: \®
O

Belgié/Belgique/Belgien ,Déietuva
Actavis Group PTC ehf. OYUAB "Sicor Biotech"
IJsland / Islande / Island Tel: +370 5 266 0203

S

Bouarapus (\Q Luxembourg/Luxemburg
Axraguc EAJ] 41 Actavis Group PTC ehf.
Temn.: +359 2 489 95 85 $r0 Islande / Island
Ceska republika Q)/\/ Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR)s.F.0. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251 007 11{0’1/ Tel.: +36 1 288 6400

N
Danmark /1/ Malta
Teva Denmark &/S Actavis Ltd.
TIf: +45 zg@ 5511 Tel: +35621693533
Deu ePand Nederland
A@ s Group PTC ehf. Actavis Group PTC ehf.
Island IJsland
Eesti Norge

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

EALGoo
Specifar ABEE
TnA: +30 210 5401500

Espafia

Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43(0)1 97007 0

Polska
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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 Romaénia
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +385 1 37 20 000 Tel: +4021 230 65 24
Ireland Slovenija 6\.\)
Actavis Ireland Limited Pliva Ljubljana d.o.o. \Oﬁ
Tel: +353 (0)21 4619040 Tel: +386 1 58 90 390 @)
) O
Island Slovenska republika .
Actavis Group PTC ehf. TEVA Pharmaceuticals Slova{»ts%.r.oTel:
Simi: +354 550 3300 +421257267911 ,@
&V
Italia Suomi/Finland @/\’
Aurobindo Pharma (ltalia) s.r.1. ratiopharm Oy N
Tel: +39 0296392601 Puh/Tel: +358 @2 180 5900
e e O
vmpog Sverige
Specifar ABEE Teva S\¢éden AB
TnA: +30 210 5401500 +A{é§\12 1100
EALGS L $0
Latvija o/l’United Kingdom
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Q Actavis UK Limited
Tel: +371 673 23 666 @qo Tel: +44 1271 385257
yl/(\

Data ostatniej aktualizacji qut@?MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o@kku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eg{’.

&
P
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&
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