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1. NAZOV LIEKU

Glidipion 15 mg tablety

Glidipion 30 mg tablety

Glidipion 45 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Glidipion 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 15 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu).

Pomocné latky so znamym ucinkom: . @
Kazda tableta obsahuje 37,77 mg monohydratu laktdzy (pozri cast’ 4.4). C)\
!
Glidipion 30 mg tablety \@
Jedna tableta obsahuje 30 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu). \
*

Pomocneé latky so znamym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 75,54 mg monohydratu laktdzy (pozri cast’ 4.4). @

Glidipion 45 mg tablety 0
Jedna tableta obsahuje 45 mg pioglitazonu (vo forme hydrochlor‘i‘db

Pomocneé latky so znamym ucinkom: %
KaZdé tableta obsahuje 113,31 mg monohydratu laktézy (p@ st 4.4).

O
>
3. LIEKOVA FORMA QQ
Tableta. O

Glidipion 15 mg tablety J Q
Tablety st biele, okrdhle, plocl@o skosenymi hranami, s priemerom 5,5 mm a s oznac¢enim ,, TZ15*
na jednej strane.

Glidipion 30 mg tabl}gbo

Tablety su biele, okguhle, ploché, so skosenymi hranami, s priemerom 7 mm a s oznacenim ,,TZ30“ na

jednej strane. 6

Glidipion tablety
Tablet iele, okruhle, ploché, so skosenymi hranami, s priemerom 8 mm a s oznacenim ,, TZ45“ na

je% ne.

4, KLINICKE UDAJE

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

4.1 Terapeutické indikacie
Pioglitazon je indikovany na druht a tretiu liniu lie¢by diabetes mellitus 2. typu, ako je opisané niZsie:

ako monoterapia

- u dospelych pacientov (hlavne u pacientov s nadvahou) nedostato¢ne kompenzovanych diétou
a fyzickou aktivitou, pre ktorych nie je metformin vhodny z dévodu kontraindikécie alebo
intolerancie.
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ako dvojita peroralna lie¢ba v kombinécii

- s metforminom, u dospelych pacientov (hlavne u pacientov s nadvahou) s nedostato¢nou
glykemickou kompenzéciou i napriek maximalnej tolerovanej davke monoterapie
metforminom

- so sulfonylmoc¢ovinou, iba u dospelych pacientov s intoleranciou metforminu alebo pre
ktorych je metformin kontraindikovany, s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou
i napriek maximalnej tolerovanej davke monoterapie sulfonylmocovinou.

ako trojita peroralna lie¢ba v kombinacii s
- metforminom a sulfonylmocovinou, u dospelych pacientov (hlavne u pacientov s nadvahou)
s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou i napriek dvojitej peroralnej liecby.

- Pioglitazon je tiez indikovany na kombinaciu s inzulinom u dospelych pacientov s di
mellitus 2. typu s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou inzulinom, pre kto j
metformin z dévodu kontraindikécie alebo intolerancie nevhodny (pozri éast’;l\g

Po zacati lieCby pioglitazonom, pacienti by mali byt prehodnoteni po 3 - 6 mesi e posudenie
primeranosti odpovede na lie¢bu (napr. znizenie HbAlc). U pacientov, ktori n
adekvatnu reakciu, by mala byt’ lieCba pioglitazonom preruSend. S ohl'adom
dlhodobej liecbe, musi lekar potvrdit’ pri nasledujucich beznych prehliadk& »7e prinos pioglitazénu
je zachovany (pozri Cast’ 4.4). 0

4.2 Davkovanie a sposob podavania v O

Davkovanie O%

Uvodna déavka pioglitazonu moZze byt 15 mg alebo az denne. Dé&vka sa m6Ze postupne
zvySovat’ aZz do 45 mg raz denne. \
V pripade kombinacie s inzulinom je mozné,poKrgcovat’ v sicasnej davke inzulinu aj po zacati liecby
pioglitazénom. Ak sa u pacientov objavi lykémia, davka inzulinu sa ma zniZit'.
Osobitné skupiny pacientov Q

v J
Starsie osoby C)

U starSich pacientov ni @%bné Ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2). Lekari by mali zacat’ lie¢bu
najnizsou moznou d davku postupne zvySovat’, a to najma v pripade ked’ je pioglitazdn
podavany v kombi% inzulinom (pozri ¢ast’ 4.4 Retencia tekutin a srdcové zlyhanie).

Poruchy funEcze liciek

U paeie poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu > 4 ml/min) nie je potrebna Ziadna Uprava
da o%ma (pozri ¢ast’ 5.2). O pouziti pioglitazénu u dialyzovanych pacientov nie st k dispozicii

Zia daje, preto sa nesmie pouZzivat’ v tejto skupine pacientov.

Poruchy funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa pioglitazon nesmie pouZzivat’ (pozri ¢ast’ 4.3 a 4.4).

Pediatricka populacia

Bezpecnost a G¢innost’ pioglitazonu u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii
nie suZiadne Udaje.

Sposob podévania




Tablety s obsahom pioglitazénu sa uzivaju peroralne raz denne bez oh'adu na prijem potravy. Tablety
sa maju prehltnit’ a zapit’ pohdrom vody.

4.3 Kontraindikéacie
Pioglitazon je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost’ou na liecivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- so srdcovym zlyhanim alebo anamnézou srdcového zlyhania (5tddid NYHA 1 az 1V)

- s poruchou funkcie pecene

- diabeticka ketoacid6za

- s aktualnou rakovinou mocového mechura alebo s anamnézou rakoviny mocového rn@c@

- s nevySetrenou makroskopickou hematdriou. \

O
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani \@
Retencia tekutin a srdcové zlyhanie ‘\%

Pioglitazon mdze spOsobit’ retenciu tekutin, ktord mdze viest’ k exacerbécii @cipitécii
srdcového zlyhania. V pripade lie¢by pacientov s aspon jednym rizikovymg rom pre vznik
kongestivneho srdcového zlyhania (napr. predchéadzajici infarkt myokaxdu alebo symptomaticka
ischemické choroba srdca), lekéri by mali zacat’ s najnizSou dost&m@vkou a postupne davku
zvySovat’. U pacientov sa maju sledovat’ prejavy a priznaky srdg@veéha zlyhania, prirastok hmotnosti
alebo edém, najmé u 0sbb so zniZenou srdcovou rezervou. U pagigntov liecenych pioglitazonom v
kombinécii s inzulinom alebo u pacientov s anamnézou sr 8Ho zlyhania boli hlasené
postmarketingové pripady srdcového zlyhania. U pacie ktorych sa pioglitazén pouziva

v kombinéacii s inzulinom by sa mali sledovat’ preja iznaky srdcového zlyhania, prirastok
hmotnosti a edém. Ked’Ze inzulin a pioglitazon m@ st’ k retencii tekutin, ich sic¢asné podanie

moZe zvySovat’ riziko opuchov. Bol hlaseny p istraény vyskyt periférnych edémov a srdcoveho
zlyhania u pacientov, ktori uzivali st¢asne pioglitdzon s nesteroidovymi protizapalovymi liekmi,
vratane selektivnych inhibitorov COX-2. ade zhorSenia funkcie srdca sa musi pioglitazén
vysadit’.

S pacientami vo veku do 75 roko gbetes mellitus 2. typu a preexistujucim vyznamnym
makrovaskularnym ochorenim Qolg vykonana Stadia s pioglitazonom sledujica kardiovaskularne
vysledky liecby. Pioglitazo 0 placebo boli pridané k uz existujlcej antidiabetickej alebo
kardiovaskularnej liecbe Qo'Wiobu aZ 3,5 roka. Tato Stdia preukazala zvySenie hlaseni o srdcovom
zlyhani, ktoré vSak ngwiedld k zvySeniu mortality v tejto Studii.

StarSie osoby 6

7

Kombino&pouéitie s inzulinom by sa malo zvazit' s opatrnost’ou u starSich pacientov z dévodu
zvyéere\@l ika vzniku zavaZného srdcového zlyhania.

S (Mom na rizika stvisiace s vekom (najma rakoviny mo¢ového mechura, zlomeniny a srdcového
zlyhania), je potrebné starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika pred i pocas lie¢by u starSich
pacientov.

Rakovina mocového mechura

Pripady rakoviny mo¢ového mechura boli hlasené CastejSie v meta-analyze kontrolovanych klinickych
Studii s pioglitazonom (19 pripadov z 12506 pacientov, 0,15%) neZ v kontrolnych skupinéch (7
pripadov z 10212 pacientov, 0,07%) HR = 2,64 (95% CI 1.11-6.31, p = 0,029). Po vylugeni pacientov,
u ktorych expozicia sledovanému lieku bola menej nez jeden rok v ¢ase diagndzy rakoviny moc¢ového
mechura, bolo 7 pripadov (0,06%) s pioglitazonom a 2 pripady (0,02%) v kontrolnej skupine.
Epidemiologicke Studie tiez naznacovali malé zvySenie rizika rakoviny moc¢ového mechira u
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diabetikov lie¢enych pioglitazonom, av3ak nie vo vSetkych Stadiach sa identifikovalo Statisticky
vyznamné zvysenie rizika.

Rizikové faktory pre rakovinu mocového mechura je potrebné posudit’ pred zacatim lieCby
pioglitazonom (rizika su vek, fajéenie v anamnéze, expozicia niektorym pracovnym alebo
chemoterapeutickym latkam, napr. cyklofosfamidom alebo predchadzajuca lie¢ba ozarovanim v
panvovej oblasti). Pred zacatim lieCby pioglitazonom treba vysetrit’ akiikol'vek makroskopickd
hematuriu.

Pacienti by mali byt pouceni, aby okamzite vyhl'adali pomoc svojho lekara, ak sa pocas lieCby vyvinie
makroskopickéd hematuria alebo d’alSie priznaky, ako je dyzuria alebo nutkanie na mocenie.

Sledovanie funkcie pecene . @
Pocas postmarketingového sledovania sa opisali zriedkavé pripady hepatocelularnej dys ie’(pozri
Cast’ 4.8). Z toho dévodu sa u pacientov lie¢enych pioglitazonom odporuca pravidelné rovanie
pec¢enovych enzymov. Pecenové enzymy sa majl skontrolovat’ pred lie¢bou plogllt u vSetkych
pacientov. Liecbu pioglitazonom nie je mozZné zacat’ u pacientov so zvySenymi iskovymi

hladinami pecenovych enzymov (ALT > 2,5-nasobok horného limitu normy) a% akymikol'vek

inymi prejavmi ochorenia pecene. @

intervaloch podra klinickej potreby. Ak pocas liecby pioglitazéng\) k zvySeniu hodn6t ALT na
3-nasobok hornej hranice normy, hladiny pe¢enovych enzymo U ¢im skor znovu skontrolovat'.
Ak hodnoty ALT zostanu > 3-nasobok hornej hranice normy,% je nutné ukongit’. V pripade
rozvoja priznakov dysfunkcie pecene, ako je napr. nevysve@ nevolnost, vracanie,bolesti brucha,
Unava, nechutenstvo a/alebo tmavy mog¢, sa musia skon t” hladiny pec¢enovych enzymov. O tom,
¢i bude pacient nad’alej uzivat’ pioglitazén, rozhodneKhirntické zhodnotenie stavu a laboratrne
vySetrenia. Ak sa u pacienta spozoruje Zltacka, Ii& tné vysadit’.

Po zacati liecby pioglitazonom sa odporUca kontrolovat’ hladiny peéeﬁ%’c& enzymov v pravidelnych

Zvysenie telesnej hmotnosti Q

V Klinickych Stadiach s pioglitazénom @Jzorovalo na davke zavislé zvysenie telesnej hmotnosti,
ktoré mohlo nastat’ kvoli hromadenisituku a v niektorych pripadoch v spojeni s retenciou tekutin. V

niektorych pripadoch moze byg z e telesnej hmotnosti priznakom srdcového zlyhania, a preto sa
ma u pacientov starostlivo sled@vat” ich hmotnost’. St¢ast’ou liecby cukrovky je aj diéta. Pacientov je
potrebné pougcit’ 0 nutnosti pki o0 dodrZiavania diéty s obmedzenym prijmom kalorii.

Hematoldgia

Pocas liecby pi Ignom sa pozorovalo mierne zniZenie hladiny hemoglobinu (relativne zniZenie o
4%) a hematokrit (relativne zniZenie 0 4,1%) v stlade s hemodiltciou. Podobné zmeny boli
pozorovaﬁ%pacientov liecenych metforminom (relativne zniZenie hemoglobinu o 3-4% a

hemat 3,6-4,1%) a v menSom rozsahu pre sulfonylmocovinu a inzulin (relativne zniZenie
hegoglebinu o 1-2% a hematokritu 0 1-3,2%) v porovnavacich kontrolovanych Studiach s
pioghitézénom.

Hypoglykémia

Ako nasledok zvysenia inzulinovej senzitivity existuje u pacientov liecenych pioglitazonom v ramci
dvojitej alebo trojitej peroralnej lie¢by so sulfonylmocovinou alebo dvojitej lie¢by s inzulinom riziko
vzniku hypoglykémie zavislej od davky, preto méze byt potrebné zniZenie davky sulfonylmocoviny
alebo inzulinu.

Ochorenia oka



Pri liecbe tiazolidindiénmi, vratane pioglitaznu, boli v rdmci postmarketingového sledovania hlasené
nové pripady vzniku, pripadne zhorenia diabetického makularneho edému so zniZzenim zrakovej
ostrosti. Mnohi z tychto pacientov hlasili sucasny vyskyt periférnych opuchov. Nie je jasné, ¢i existuje
priama suvislost’ medzi pioglitazonom a makularnym edémom, predpisujci lekéri si vSak maju byt
vedomi moZnosti vzniku makularneho edému, pokial’ pacienti udavaju poruchy zrakovej ostrosti; v
tychto pripadoch by mala byt’ zvdZena prislusna oftalmologicka starostlivost’.

Iné
Zvyseny vyskyt zlomenin u Zien bol pozorovany v sthrnej analyze zlomenin ako neZiaducich G¢inkov
z randomizovanych, kontrolovanych dvojito zaslepenych klinickych Stadii, ktoré zahiiali 8100

pacientov lie¢enych pioglitazénom a 7400 pacientov liecenych komparatorom po dobu az 3,5 roka.

>
Zlomeniny boli pozorované u 2,6% Zien lie¢enych pioglitazonom v porovnani s 1,7% Zien Iif)&’\
komparatorom. ZvySenie pocetnosti vyskytu zlomenin nebolo pozorované u muzov Iieée%

pioglitazénom (1,3%) oproti komparatoru (1,5%). K
Vypocitana incidencia zlomenin bola 1,9 fraktar na 100 rok lie¢enych pacientok '@azénom oproti
1,1 fraktdr na 100 rok lie¢enych pacientok komparatorom. Pozorované navyse ika zlomenin u
Zien lie¢enych pioglitazdnom v tomto sdbore je teda 0,8 fraktar na 100 rok lj pacientok.

V 3,5 ro¢nej Studii kardiovaskularneho rizika PROactive do$lo ku zIo Sm u 44 z 870 pacientok
liecenych pioglitazonom (5,1%; 1 fraktdra na 100 rok I|ecenych;\) ) v porovnani s 23 z 905
pacientok lie¢enych komparatorom (2,5%; 0,5 frakt(r na 100 r ych pacientok). U muzov
liecenych pioglitazénom nebolo pozorované zvysenie pmetn@skytu zlomenin (1,7%) oproti
komparétoru (2,1%).

Niektoré epidemiologické studie naznacuju, ze zvys iko zlomenin u muzov a Zien je priblizne

rovnake. \

Pri dlhodobe;j lie¢ne pacientov pioglitazono s&é zvazit' riziko zlomenin (pozri Cast’ 4.8).

V désledku zvySenia G¢inku inzulinu mlleéba pioglitazénom viest’ k obnoveniu ovulacie u
pacientok so syndrémom polycystickych ovarii. U tychto pacientok mdze existovat’ riziko
otehotnenia. Pacientky si musia b omeé rizika tehotenstva a ak si ho Zelaju alebo ak nastane,
liecbu pioglitazonom je nutné L@O)]clt’ (pozri cast’ 4.6).

Pioglitazon sa ma uZivat patrne pocas subezného podavania inhibitorov (napr. gemfibrozil) alebo
induktorov (napr. rifampicin) cytochromu P450 2C8. Glykemicku kompenzéciu je potrebné starostlivo
monitorovat’. Je po@n tieZ zvazit’ Upravu davky pioglitazonu v ramci odporuc¢aného davkovania
alebo zmeny v Jie¢be diabetu (pozri ¢ast’ 4.5).

Glidipion y obsahUJu monohydrat lakt6zy a preto sa nesmu predpisovat’ pacientom so

zrledk odenou galakt6zovou intoleranciou, Lapp-laktazovou deficienciou alebo
aktozovou malabsorpciou.

45 Liekové a iné interakcie

V interakénych Studiach sa ukazalo, Ze pioglitazon neovplyviuje vyznamne farmakokinetiku a
farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Nezda sa, Ze by su¢asné podanie
pioglitazonu so sulfonylmoc¢ovinou ovplyvnilo jej farmakokinetiku. V Stadiach vykonanych u ¢loveka
sa nezistila indukcia hlavnych indukovatel'nych podtypov cytochrému P450, 1A, 2C8/9 a 3A4. V in
vitro Stadiach sa nezistila inhibicia Ziadneho podtypu cytochrému P450. Z toho dévodu sa
nepredpokladaju interakcie s liekmi, ktoré su metabolizované tymito enzymami, napr. peroralne
kontraceptiva, cyklosporin, antagonisty kalciového kanala a inhibitory HMGCoA reduktazy.



SUbezZné podavanie pioglitazénu a gemfibrozilu (inhibitor cytochrému P450 2C8) vedie k
trojnasobnému zvySeniu AUC pioglitazonu. Ked'Ze existuje moznost’ zvyseného vyskytu neziaducich
cinkov zavislych na davke, moze byt potrebné znizit' davku pioglitazonu pri su¢asnom podavani s
gemfibrozilom. Glykemicka kompenzacia sa ma starostlivo monitorovat’ (pozri ¢ast’ 4.4). Sicasné
podéavanie pioglitazénu s rifampicinom (induktor cytochromu P450 2C8) vedie k 54%-nému zniZeniu
AUC pioglitazénu. Pri sG¢asnom podavani s rifampicinom mé6Ze byt potrebné zvysit’ davku
pioglitazonu. Glykemicka kompenzacia sa ma starostlivo monitorovat’ (pozri ¢ast 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne Klinické Udaje o bezpeénom pouZiti pioglitazénu pocas tehotenstva,V@
Studiach s pioglitazénom vykonanych na zvieratach sa pozorovalo obmedzenie rastu plodu, ¢ k
mozné pripisat’ zniZzeniu hyperinzulinémie u matky a zvy3eniu inzulinovej rezistencie poé7t)

tehotenstva, ¢im sa zniZuje dostupnost’ metabolickych substratov potrebnych pre rast p yznam
tohto mechanizmu u l'udi nie je znamy, a preto sa pioglitazén nesmie pouzivat’ poéeé enstva.
*

Dojcenie g\

Pioglitazon sa nachadzal v mlieku laktujucich potkanov. Nie je zname, ¢i @glitazén vylucéuje do
Tudského mlieka. Z toho dévodu sa pioglitazén nesmie podavat’ dojéia@ zenam.

Fertilita sﬂ\'o

V Stadiach fertility vykonanych na zvieratach nebol zaznar@ Ziadny vplyv na parenie,

impregnéaciu alebo index fertility. Q

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a‘@hovat’ stroje

Glidipion nema Ziadny alebo méa zanedbatelny v na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. AvSak pacienti, ktori maju skisengsti sjporuchou videnia maju byt upozorneni pred riadenim

vozidiel alebo obsluhou stroja.
48  Neziaduce Gginky C)Q)Q

V nasledujdcom texte su uv@be neZiaduce U¢inky, ktoré sa vyskytli ¢astejSie ako pri placebe (>
0,5%) a ktoré nepredstavovali*ojedinely pripad u pacientov uzivajucich pioglitazon v dvojito
zaslepenych Studiach! duce G¢inky su zoradené v sulade s MedDRA podra tried organovych
systémov a absolutrejfrekvencie vyskytu. Vyskyt je definovany nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10);
Casté (> 1/100 gz < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000);
vel'mi zriedkaveé{<£ 1/10 000); nezname (nemézu byt odhadované z dostupnych Gdajov). V ramci
pin frekvencii st neZiaduce Ucinky usporiadané v poradi klesajucej incidencie a

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov pioglitazénu podl’a liecebného
rezimu
NeZiaduce Kombinacia
aéink s metfor-
’ Mono- smetfor- | o suifonyl- | minom a
terapia minom rony s inzulinom
mocovinou sulfonyl-
mocovinou
Infekcie a
nakazy




Frekvencia vyskytu nezZiaducich ucinkov pioglitazénu podl’a liecebného

rezimu
NeZiaduce Kombinacia
ucink s metfor-
y Mono- s metfor- .
. . so sulfonyl- minom a . .
terapia minom . s inzulinom
mocovinou sulfonyl-
mocovinou
infekcie hornych Casté Casté Casté Casté Casté
dychacich ciest
bronchitida Casté
sinusitida menej Casté | menej Casté | menej Casté | menej Casté | menej 6&
Y

Poruchy krvi a
lymfatického
systému

anémia

Casté

Poruchy
imunitného
systému

precitlivenost’
a alergickeé reakcie'

nezname

nezmame

nezname

nezname

Poruchy
metabolizmu a
vyZivy

hypoglykémia

vel'mi Casté

Casté

zvysenie chuti do
jedla

menej Casté

Poruchy
nervoveho
systému

hypestézia

casté

Casté

Casté

bolest’ hlavy

mene;j Casté

zavraty

casté

nespavost’

mene;j Casté

mene;j Casté

menej ¢asté

menej ¢asté

Poruchy oka

casté

menej Casté

N
poruchy videni
%

nezname

nezname

nezname

nezname

nezname

makulérnhg
Poru’d@ha a
Iaw

vertigo

| menej Casté

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

srdcové zlyhanie ®

| Casté

Benigne a maligne
nadory, vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty
a polypy)

rakovina

menej Casté

menej Casté

menej Casté

menej Casté

menej Casté




Frekvencia vyskytu nezZiaducich ucinkov pioglitazénu podl’a liecebného
rezimu

NeZiaduce
acinky

Kombinécia
s metfor-
minom a
sulfonyl-
mocdovinou

Mono-
terapia

s metfor-

. so sulfonyl-
minom

. s inzulinom
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' Po uvedeni lieku na trh boli hlasené reakcie precitlivenosti u %&mtov lie¢enych pioglitazonom.
Tieto reakcie zahfiiaji anafylaxiu, angioedém a zihl'avku. O

2 Boli hlasené poruchy zraku najma na zaciatku Iieéby@seli so zmenami hladiny glukézy v krvi
kvoli docasnej zmene pruznosti a indexu lomu a8 k, ako je to vidiet’ u inych
hypoglykemickych lie¢ebnych postupoch.

'Ssrdcového zlyhania pri liecbe pioglitazonom

ej metforminom alebo sulfonylmoc¢ovinou, ale bol

e s inzulinom. V §tadii s pacientami s preexistujiacim

nim bol vyskyt zdvazného srdcového zlyhania o 1,6% vyssi s
oli tieto pridaneé k liecbe zahrnujlcej inzulin. V tejto Studii to

. V tejto Stadii u pacientov lie¢enych pioglitazonom a inzulinom vo
rcento so srdovym zlyhanim v porovnani s pacientmi, ktori mali menej
ako 65 rokov (9,7 %% %). U pacientov lie¢enych inzulinom bez pioglitazénu bol vyskyt
srdcového zthani@ vo veku > 65 rokov oproti 4,0 % pacientov, ktori boli mladsi ako 65 rokov.
Srdcové zlyhanig boYe’pozorované pri podavani pioglitazonu v praxi a ¢astejSie, ked’ sa pioglitazon
podaval v kom%cii s inzulinom alebo u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

3V kontrolovanych klinickych $tadiach b
rovnaky ako pri placebe alebo v skupin
zvyseny pri podavani v kombinovangj™h
vyznamnym makrovaskulérn%g]
pioglitazénom ako s placebo
vSak neviedlo k zvyseniu
veku > 65 rokov bolo vys3si

“ Bola na suhrnna analyza zlomenin hlasenych ako neZiaduci u¢inok v randomizovanych,
dvpjit epenych klinickych Stadiach kontrolovanych komparatorom, ktoré zahitiali 8100 pacientov
liecepyeh pioglitazonom a 7400 pacientov liecenych komparatorom po dobu aZ 3,5 roka. Bol
pozorovany zvySeny vyskyt zlomenin u Zien uZivajdcich pioglitazon (2,6%) v porovnani s
komparatorom (1,7%). ZvySenie pocetnosti vyskytu zlomenin nebolo pozorované u muzov lie¢enych
pioglitazénom (1,3%) oproti komparatoru (1,5%). V 3,5 ro¢nej Stadii PROactive doslo ku zlomeninam
u 44 z 870 (5,1%) pacientok lie¢enych pioglitazdnom v porovnani so zlomeninami u 23 z 905 (2,5%)
pacientok liecenych komparatorom. U muZov liecenych pioglitazonom (1,7%) nebolo pozorované
zvysenie rizika zlomenin oproti komparatoru (2,1%). Po uvedeni lieku na trh boli hlasené zlomeniny
kosti u muZov a zien (pozri ast’ 4.4).

>V kontrolovanych klinickych tadiach bol pozorovany vyskyt edémov u 6-9% pacientov lie¢enych
pioglitazénom viac ako rok. Vyskyt edémov v porovnavacich skupinach (sulfonylmog¢ovina,
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metformin) bol 2-5%. Opuchy boli mierne azZ stredne zavazné a zvycajne si nevyzZadovali ukonéenie
liecby.

®V porovnéavacich kontrolovanych §tadiach s inym liekom bol pri podéavani pioglitazonu ako
monoterapie priemerny prirastok telesnej hmotnosti 2 — 3 kg za rok. Toto bolo podobne pozorované v
aktivnej porovnavacej skupine so sulfonylmocovinou. V kombinovanych Stadiach pioglitazénu
pridavaného k metforminu bol priemerny prirastok telesnej hmotnosti 1,5 kg za rok a v kombindcii
pioglitazénu so sulfonylmocovinou 2,8 kg. V porovnavacich skupinach po pridani sulfonylmog¢ovinyk
metforminu sa telesna hmotnost’ zvysila v priemere 0 1,3 kg a po pridani metforminu k
sulfonylmocovine sa znizila v priemere 0 1,0 kg.

"V klinickych $tadiach s pioglitazonom bol vyskyt zvy3enia ALT nad trojnasobok horného limitu
normy rovnaky ako po placebe, ale nizsi ako v porovnavacich skupinach s metforminom alebg
sulfonylmocovinou. Priemerné hladiny pecenovych enzymov boli pri liecbe pioglitazonom z -
Pocas postmarketingového sledovania sa zriedkavo vyskytli pripady zvy3enia hodnot pe yeh
enzymov a hepatocelularnej dysfunkcie. Vel'mi zriedkavo boli zaznamenané fatélne g& vSak

riginny vzt'ah nebol potvrdeny.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. U riebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovn’g a vyZzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlés%uv dené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie \O

V klinickych Studiach pacienti uzivali vy3Sie davky plog it ako je najvysSia odporucana davka
45 mg denne. Maximalna zaznamenana davka 120 mg/ Cas Styroch dni, potom 180 mg/den
pocas siedmich dni bola bez akychkol'vek prlznakov

Pri kombinovanej liecbe so sulfonylmocovino mzulmom moZe dojst’ k hypoglykémii. V
pripade predavkovania je nutné zahgjit’ syr&to ickd lie¢bu a vSeobecné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VQ@OSTI

S
5.1 Farmakodynamické \@nosti

Farmakoterapeuticka s u@ Lieky pouZivané pri diabete, antidiabetika, okrem inzulinov; ATC kdd:
A10BGO03. \L

Uginky pioglit &pravdepodobne sprostredkované znizenim inzulinovej rezistencie. Zda sa, ze
pioglitazén c%e prostrednictvom aktivacie Specifickych jadrovych receptorov (gama receptor
aktivovan iferdtorom peroxizému), ktora vedie k zvy3eniu citlivosti na inzulin v bunkéch pecene,
tukové iva a kostrového svalstva u zvierat. Zistilo sa, Ze liecba pioglitazonom zniZuje vydaj
gl@ peceni a zvySuje periférnu eliminéciu glukdzy v pripade inzulinovej rezistencie.

U pacientov s diabetes mellitus 2. typu sa vplyvom liecby pioglitazénom zlepSuje kontrola glykémie
nalacno aj po jedle. LepSia kontrola glykémie je spojend so zniZzenim plazmatickych koncentracii
inzulinu nala¢no aj po jedle. Na stanovenie ¢asu, po ktorom dochadza k zlyhaniu liec¢by (definovany
vyskytom HbA1C > 8% po prvych 6 mesiacoch liecby), bolo prediZené trvanie klinickej tadie
porovnavajlcej monoterapiu pioglitazonom s monoterapiou gliklazidom. Analyza podra Kaplana-
Meiera preukazala kratsi ¢as do zlyhania lie¢by u pacientov liecenych gliklazidom v porovnani s
pioglitazonom. Kontrola glykémie (definovana ako HbA1C < 8%) sa po dvoch rokoch udrZala u 69%
pacientov lie¢enych pioglitazonom v porovnani s 50% pacientov liecenych gliklazidom. V dvojro¢nej
Studii porovnavajucej kombinované podavanie metforminu spolu s pioglitazénom alebo gliklazidom
bola kontrola glykémie merana ako priemerna zmena HbA1C od pociato¢nej hodnoty podobna
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v prvom roku lie¢by v obidvoch skupinach. V druhom roku bolo zhor3enie HbA1C mensie
u pioglitazénu v porovnani s gliklazidom.

V placebom kontrolovanej Studii boli pacienti s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou i napriek
trojmesa¢nému obdobiu optimalizacie lie¢by inzulinom randomizovani k lie¢be pioglitazénom alebo
placebom podavanym po dobu 12 mesiacov. Pacienti uZivajuci pioglitazon mali priemerné zniZenie
HbA1c 0 0,45% v porovnani s pacientami, ktori pokracovali v podavani samotného inzulinu a v
skupine pacientov liecenych pioglitazdnom doslo ku zniZeniu davky inzulinu.

Analyza HOMA ukazala, Ze pioglitazon zlepSuje funkciu beta-buniek a rovnako zvysuje senzitivitu na
inzulin. Dvojro¢né Klinické Studie ukazali pretrvavanie tohto u¢inku.

V jednoroc¢nych klinickych Stadiach pioglitazon viedol ku Statisticky vyznamnému zniZeniu RO[@
albumin/kreatinin v porovnani s poc¢iato¢nym stavom. C)\

Ueinok pioglitazénu (45 mg v monoterapii verzus placebo) u diabetikov 2. typu sa sku@walej
Studii trvajlcej 18 tyZdnov. Pioglitazon bol spojeny s vyznamnym zvySenim telesnej nosti
Viscerélny tuk bol vyznamne znizZeny, zatial¢o podiel extra-abdominélneho tuku” @yseny Zmeny
distribucie telového tuku G¢inkom pioglitazonu boli sprevadzané zlepSenim in ej senzitivity. Vo
vacSine klinickych Stadii sa v porovnani s placebom pozorovalo zniZenie ce lazmatickej
hladiny triglyceridov a voInych mastnych kyselin a zvySenie hladiny HDI{{ esterolu, s malym, ale
klinicky nevyznamnym zvySenim hladiny LDL cholesterolu.

Pri porovnani s placebom, metforminom a gliklazidom v klinlcl@dlach trvajlcich aZ 2 roky
pioglitazén redukoval celkové plazmatické hladiny triglyceri ol'nych mastnych kyselin a
zvySoval hladinu HDL cholesterolu. V porovnani s placeb glitazon Statisticky vyznamne
nezvysil hladinu LDL cholesterolu, zatial’ ¢o u metfor liklazidu bolo pozorované jej znizZenie.
V 20-tyzdinovej Stadii pioglitazon redukoval hladinu eridov nala¢no a tieZ zlepSil postprandialnu
hypertriglyceridémiu svojim G¢inkom na absorbs iglyceridy i na triglyceridy syntetizované v

peceni. Tieto U¢inky boli nezavislé od G¢inkov azénu na glykémiu a boli Statisticky vyznamne
odlisné od ucinkov glibenklamidu.
»

V §tadii PROactive so sledovanim kard@s larnych vysledkov lie¢by bolo 5238 pacientov s
diabetes mellitus 2. typu a preexistujdcim vyznamnym makrovaskularnym ochorenim
randomizovanych k podavaniypi onu alebo placeba k uz existujlcej antidiabetickej a
kardiovaskularnej lie¢be po do&ez 3,5 roka. Populacia Studie mala vekovy priemer 62 rokov;
priemerné trvanie diabetu b@]0'9,5 roka. PribliZne tretina pacientov dostavala inzulin v kombinacii s
metforminom a/aleb ocovinou. Vhodni pacienti museli trpiet’ na jedno alebo viacero s
nasledovnych ochor afarkt myokardu, mozgova prihoda, perkutanny kardialny zakrok alebo
bypass koronarnej artérig, akatny koronarny syndrom, ischemické ochorenie srdca alebo periférne
arterialne obstrukéné ochorenie. Takmer polovica pacientov mala uz v minulosti infarkt myokardu a
priblizne 20% mozgovi prihodu. Priblizne polovica populécie 3tudie spiiiala aspon dve z
kardiovas%/mych vstupnych kritérii. Takmer v3etci (95%) dostavali kardiovaskularne lieky
(betab , ACE inhibitory, antagonisti angiotenzinu 11, blokatory kalciového kanala, nitraty,

ditﬁti/’ aspirin, statiny, fibraty).

Hoci Studia zlyhala z hradiska primarneho endpointu, ktorym bola kombinacia mortality z roznych
pricin, nefatalneho infarktu myokardu, mozgovej prihody, akitneho koronarneho syndrému,
amputacie nohy, koronarnej revaskularizacie a revaskularizacie nohy, vysledky naznacuja, ze
neexistuju Ziadne dlhodobé kardiovaskularne problémy suvisiace s podavanim pioglitazénu. Avsak,
vyskyt edému, prirastku na hmotnosti a srdcového zlyhania sa zvysil. Nebolo pozorované Ziadne
zvySenie mortality zo srdcového zlyhania.

Pediatricka populacia
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Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predloZit’ vysledky Stadii s pioglitazonom
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s diabetes mellitus 2. typu (informéacie o pouZiti
v pediatrickej popul&cii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia

Pioglitazén sa po peroralnom podani rychlo vstrebava, pricom maximalne koncentracie nezmeneného
pioglitazénu v plazme sa oby¢ajne dosiahnu 2 hodiny po jeho podani. VV ddvkovom intervale 2-60 mg
sa zistilo proporcionalne zvySovanie koncentracie lieciva v plazme v zavislosti od velkosti podanej
davky. Rovnovazny stav sa dosiahne po 4-7 dinoch podavania lieku. Opakované podavanie lieku
nevedie ku kumulacii lieciva ani jeho metabolitov. Prijem potravy neovplyviuje vstrebévanie,li@a.
Absolitna biologicka dostupnost’ pioglitazénu je vysSia ako 80%. C)\

4
Odhadovany distribu¢ny objem pioglitazénu u Tudi je 0,25 I/kg. ¢ %
Pioglitazon a vSetky jeho aktivne metabolity sa vyrazne viaZzu na plazmatické t@/iny (> 99%).

Distribucia

Biotransformacia K

a@} metylénovych skupin, k

) i v malom rozsahu sa tychto
anych metabolitov su aktivne

le a vdzbu na plazmatické bielkoviny,

k metabolitu M-IV k G¢innosti je
tivita metabolitu M-1I je minimalna.

Pioglitazon sa rozsiahle metabolizuje v pe¢eni hydroxylaciou ali
¢omu dochadza prevazne prostrednictvom cytochrémov P450
procesov mbZu zucastnit’ aj iné izoformy. Tri zo Siestich identj
(MI1, M-I11 a M-IV). Ak vezmeme do Uvahy aktivitu, kon
pioglitazén a metabolit M-111 maja rovnaka G¢innost’, P
priblizne trojnasobny v porovnani s pioglitazénom,

V in vitro Stadiach sa nepreukazalo, Ze by pio \n inhiboval niektory podtyp cytochrému P450. U
udi sa nedokéazala indukcia hlavnych indt@ ych izoenzymov cytochromu P450, 1A, 2C8/9 a
3A4.

V interakenych Studiach sa ukazalo @oglitaz()n nema vyznamny vplyv na farmakokinetiku alebo
farmakodynamiku digoxinu, warfi , fenprokumonu a metforminu. Subezné podavanie pioglitazénu
s gemfibrozilom (inhibitor cytachgomu P450 2C8) alebo s rifampicinom (induktor cytochromu P450
2C8) vedie k zvyseniu re%@ieniu plazmatickej koncentrécie pioglitazonu (pozri ¢ast’ 4.5).

Eliminacia \b

U l'udi sa po p ré&n podani radioaktivne oznaceného pioglitazénu vysSia Uroven radioaktivity
zachytila v stolCiA55%) a niZSia uroven v moci (45%). U zvierat je moZné stanovit’ v moci alebo v
stolici Ien\%ﬁ mnoZstvo nezmeneného pioglitazénu. U ¢loveka je priemerny polcas eliminécie
nezme@ pioglitazénu z plazmy 5-6 hodin a jeho aktivhych metabolitov 16-23 hodin.

StENJsoby

U 65-ro¢nych a starSich oséb je farmakokinetika pioglitazénu v rovnovaZznom stave podobnéa ako
u mladych osob.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obliciek maju nizsie plazmatické koncentracie pioglitazonu a jeho
metabolitov ako osoby s norméalnou funkciou obli¢iek, hoci hodnota peroralneho klirensu
vychodiskovej nemetabolizovanej latky je podobnd. Z toho dévodu sa nemeni koncentracia vorného
(neviazaného) pioglitazénu.
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Pacienti s poruchou funkcie pecene

Celkova plazmatické koncentrécia pioglitazdnu sa meni iba pri zva¢Seni distribu¢ného objemu. Z toho
dévodu je vlastny klirens zniZzeny spolu s vy$sim podielom vorInej frakcie pioglitazénu.

5.3 Predklinické Udaje o bezpeénosti

V toxikologickych Stadiach sa po opakovanom podavani pioglitazénu mySiam, potkanom, psom a
opiciam konstantne pozorovalo zvy3enie objemu plazmy spojené s hemodilUciou, anémiou a
reverzibilnou excentrickou hypertrofiou srdca. Okrem toho sa zistilo zvy3ené ukladanie tuku a
infiltracia. Tieto ndlezy boli pozorované u vietkych druhov pri plazmatickych koncentraciach

< 4-n&sobok expozicie voci lieku v klinickej praxi. V Stadiach na zvieratach sa zistilo obmedzenie
rastu plodu, ¢o je mozné pripisat’ u¢inku pioglitazénu na zniZenie hyperinzulinémie u matky ,

a zvySenie inzulinovej rezistencie pocas tehotenstva, ¢im sa zniZuje dostupnost’ metabollcky \
substratov potrebnych pre rast plodu. &)

V pocetnych in vitro aj in vivo Stadiach skimajucich genotoxicky poten(:|al satato v Xst u
pioglitazénu nepotvrdila. U potkanov dostavajdcich pioglitazon v dizke najviac 2 sa pozoroval
zvyseny vyskyt hyperplazie (u samcov a samic) a nddorov moc¢ového mechﬂra@ncov)

Vznik a pritomnost’ mo¢ovych kamenov s naslednym podrazdenim a hyp %ou boli stanovené ako
mechanicky zaklad pre pozorovanie tumorogénnej odpovede u saméic anov. 24-mesacna
mechanicka Stadia u sam¢ich potkanov preukézala, Ze podavanie p&onu vplyva na zvyseny
vyskyt hyperplastickych zmien v mo¢ovom mechure. Diétna ac ia vyrazne zniZila, ale
neodstranila vyskyt nadorov. Pritomnost’ mikrokrystalov zhor, erplastickt odpoved, ale nebol
povazovany za primarnu pric¢inu hyperplastickych zmien. &a T'udi, vzhl'adom na tumorogénnu
odpoved’ u samcov potkanov, nemozno vylugit'.

moc¢ového mechdra sa nezistila u psov ani u opif tavajucich pioglitazon v dizke najviac 12

U mysi oboch pohlavi sa nepozorovala Ziadna tu c@enna odpoved’ na pioglitazén. Hyperplazia
mesiacov.

Na zvieracom modeli familiarnej adeno@')znej polypdzy (FAP) viedla liecba d’alSimi dvoma
tiazolidindiénmi k zvySenému poétu@orov v hrubom ¢éreve. Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

o
Hodnotenie environmentélneh@l a: klinickym pouZzitim pioglizatonu sa nepredpokladaju Ziadne
vplyvy na Zivotné prostredi

6. FARMAC&IKE INFORMACIE

6.1 ZozEa@omocnych latok
Vépen @ karmel6zy
HydroxXypropylceluldza

Mo drét laktozy
Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinik/hlinikové blistre obsahujdce 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 alebo 100 tabliet.

Balenie so 14, 28, 56, 84 a 98 tabletami obsahuje blistre so skratkami pre dni v tyZdni vytlatené na
blistri (Po, Ut, St, St, Pi, So, Ne).

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia..
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu N @

Ziadne zvlastne poZiadavky. ‘®C)\
\Y

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘\%

Actavis Group PTC ehf. \®®

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjord

|s|anda narfjorour . 00
o

8. REGISTRACNE CISLA O

EU/1/12/756/001 \'Q
EU/L/12/756/002 \(b»
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EU/1/12/756/007 Q
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EU/1/12/756/011 O
EU/1/12/756/012 \b
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE
15



Datum prvej registracie: 15. marec 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 11. novembra 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. N @
>

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety updaté ts, PSUR)

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku sU stanovené v zozname refer datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a ch naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky:

O
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJI’J(@ BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU O

e Plan riadenia rizik (RMP) \?
Drzitel rozhodnutia o registracii vykona poza \ ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsihlasenomd RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a v ramci V%@’alﬁch aktualizacii planu riadenia rizik.
Aktualizovany RMP je potrebné pre@t’:

e na ziadost’ Eurdpskej pre lieky,

e vZdy v pripade zme Z‘és)ému riadenia rizik, predovietkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mdzu Viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia qalﬁ }o medznika (v ramei dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

S
&

V
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Glidipion 15 mg tablety

pioglitazon

(2. LIECIVO ) § »
Jedna tableta obsahuje 15 mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ~\N |

4
Obsahuje monohydrat laktdzy. Pozri pisomnu informéaciu pre pouiiv@&

Q)

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH ,-1\'

14 tabliet

28 tabliet \'Q

30 tabliet @,

50 tabliet \

56 tabliet Q

84 tabliet

90 tabliet 0

98 tabl ie_t QO
100 tabliet o @

| 5. SPOSOB A CE?B&)DANIA
"4

Pred pouZitim si pr@ pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Na vnatorné pozﬁgiti .

6. o IALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
N OSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

(8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Island @
>
S P
[12. REGISTRACNE CISLO Vo \d |
O
EU/1/12/756/001 [14 tabliet] . \$
EU/1/12/756/002 [28 tabliet] \9

EU/1/12/756/003 [30 tabliet] g
EU/1/12/756/004 [50 tabliet] \Q

EU/1/12/756/005 [56 tabliet]

EU/1/12/756/006 [84 tabliet] \),
EU/1/12/756/007 [90 tabliet] N O
EU/1/12/756/008 [98 tabliet] \
EU/1/12/756/009 [100 tabliet] O@

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE AN

v U
C. sarze Q\
A
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PQREA SPOSOBU VYDAJA |
\ A J
:’r.@
|15. POKYNY NA PO@HE |

|16. INFORMAGIE V BRAILLOVOM PISME |
NS
Glidipion 15 ng~)

-

L 3 [
| 17, \gizu FICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |
v

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identikfikatorom.

|18 SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM |

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Glidipion 30 mg tablety

pioglitazon

| 2. LIECIVO

Jedna tableta obsahuje 30 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu).

*

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK \~

Obsahuje monohydrat laktdzy. Pozri pisomnu informéaciu pre pouiivatel’a&@

RN

<«

[4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

)
14 tabliet %
28 tabliet O
30 tabliet \'Q
50 tabliet @,
56 tabliet \
84 tabliet Q
90 tabliet 0

98 tabliet
100 tabliet QO
X
_ C
| 5. SPOSOB A CEST ANIA

Pred pouZitim si preﬂ@somnu informaciu pre pouZivatela.
Na vnitorné pouii%

S

6. S ALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

. @ SAHU DETI

N
UM/ajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Island

12. REGISTRACNE CISLO

e

)
EU/1/12/756/010 [14 tabliet] \@
EU/1/12/756/011 [28 tabliet] \,
EU/1/12/756/012 [30 tabliet] \@
EU/1/12/756/013 [50 tabliet] g
EU/1/12/756/014 [56 tabliet] \Q

EU/1/12/756/015 [84 tabliet]

EU/1/12/756/016 [90 tabliet] \}
EU/1/12/756/017 [98 tabliet] N O
EU/1/12/756/018 [100 tabliet] \

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE {N\
§
C. sarze \@’

(14, ZATRIEDENIE LIEKU POD};@OSOBU VYDAJA |
\.J

7>
[15. POKYNY NA POUZFEJ |

N

| 16. INFORMAQ@LBRAILLOVOM PISME |

Glidipion 30 m?.gO

117 o éj% IFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
N

D\Mmemy ¢iarovy kod so Specifickym identikfikatorom.

|18 SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM |

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Glidipion 45 mg tablety

pioglitazon

| 2. LIECIVO

Jedna tableta obsahuje 45 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu).

*

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK \~

Obsahuje monohydrat laktdzy. Pozri pisomnu informéciu pre pouiivatel’a&@

RN

<«

[4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

)
14 tabliet %
28 tabliet O
30 tabliet \'Q
50 tabliet @,
56 tabliet \
84 tabliet Q
90 tabliet 0

98 tabliet
100 tabliet QO
X
_ C
| 5. SPOSOB A CEST ANIA

Pred pouZitim si preﬂ@somnu informaciu pre pouZivatela.
Na vnitorné pouii%

S

6. S ALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

. @ SAHU DETI

N
UM/ajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Island

12. REGISTRACNE CISLO

e

[}
EU/1/12/756/019 [14 tabliet] \@
EU/1/12/756/020 [28 tabliet] X
EU/1/12/756/021 [30 tabliet] \@
EU/1/12/756/022 [50 tabliet] g
EU/1/12/756/023 [56 tabliet] \Q

EU/1/12/756/024 [84 tabliet]

EU/1/12/756/025 [90 tabliet] \}
EU/1/12/756/026 [98 tabliet] N O
EU/1/12/756/027 [100 tabliet] \

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE {N\
§
C. sarze \@’

(14, ZATRIEDENIE LIEKU POD};@OSOBU VYDAJA |
\.J

7>
[15. POKYNY NA POUZFEJ |

N

| 16. INFORMAQ@LBRAILLOVOM PISME |

Glidipion 45 m?.gO

117 o éj% IFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
N

D\Mmerny Ciarovy kod so Specifickym identikfikatorom.

|18 SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM |

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Glidipion 15 mg tablety

pioglitazon
N2
: 5 , P
| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘AN
(U’

Actavis Group PTC ehf. (logo) é\'

S

| 3. DATUM EXSPIRACIE @"J
EXP 0
2O

-

4

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot Q"
N

5. INE (SKRATKY PRE DNI V TYZDR|I PRE BALENIE 14, 28, 56, 84 A 98 PODLA
KALENDARNYCH DNI) 0
o

: \@Q
R O
S

Po N
0

Vv
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Glidipion 30 mg tablety

pioglitazon
N2
: 5 , P
| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘AN
(U’

Actavis Group PTC ehf. (logo) é\'

S

| 3. DATUM EXSPIRACIE @"J
EXP 0
2O

-

4

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot Q"
N

5. INE (SKRATKY PRE DNI V TYZDNI PRE BALENIE 14, 28, 56, 84 A 98 PODLA
KALENDARNYCH DNI) 0
o

: \@Q
R O
S

Po N
0

Vv
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Glidipion 45 mg tablety

pioglitazon
N2
: 5 , P
| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘AN
(U’

Actavis Group PTC ehf. (logo) é\'

S

| 3. DATUM EXSPIRACIE @"J
EXP 0
2O

-

4

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot Q"
N

5. INE (SKRATKY PRE DNI V TYZDR|I PRE BALENIE 14, 28, 56, 84 A 98 PODLA
KALENDARNYCH DNI) 0
o

: \@Q
R O
S

Po N
0

Vv
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Glidipion 15 mg, 30 mg a 45 mg tablety
Glidipion 15 mg tablety
Glidipion 30 mg tablety
Glidipion 45 mg tablety

pioglitazén

Pozorne si preéitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomn0 informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, @h@

aj vtedy, ak ma rovnake prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara al@karnlka.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto ej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: @Q
Co je Glidipion a na ¢o sa pouZiva K

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glidipion 0

Ako uzivat’ Glidipion N

MoZné vedlajSie G¢inky \'O

Ako uchovavat Glidipion %

Obsah balenia a d’alSie informéacie O

1. Co je Glidipion a na o sa pouziva \@'

Glidipion obsahuje pioglitazén. Je to liek pouzivagy na liecbu diabetes mellitus 2. typu (cukrovka
nevyZadujuca podavanie inzulinu), ked’ ni&jejvhodna lie¢ba metforminom alebo ked lie¢ba tymto
liekom nebola dostato¢ne u¢inna. Tento@ cukrovky sa oby¢ajne objavuje v dospelom veku.

AN

Ak trpite na diabetes mellitus 2. t %dipion pomaha regulovat’ hladinu vasho krvného cukru tym,
Ze vas organizmus lepSie vyuzila inzulin, ktory sa v iom tvori. V&S lekér po 3 az 6 mesiacoch od
zadatia uzivania lieku skom@]e, ¢i na véas Glidipion pdsobi.

Glidipion sa moéze p \ts samostatne u pacientov, ktori nemézu uzivat’ metformin a u pacientov, pri
ktorych sa lie¢bou u a cvi¢enim nepodarilo kontrolovat’ hladinu cukru v krvi, alebo sa méze
pridat’ k inym liecbam (napriklad k liecbe metforminom, sulfonylmocovinou alebo inzulinom), ked’ sa
pomocou niih nepodarilo dostatoéne kontolovat” hladinu cukru v krvi.

*
2. \/go potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glidipion

NeuZivajte Glidipion

- ak ste alergicky na pioglitazon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak trpite na srdcové zlyhanie alebo ste trpeli na srdcové zlyhanie v minulosti.

- ak mate ochorenie pecene.

- ak ste mali diabeticku ketoaciddzu (komplikacie cukrovky spdsobujlce vyrazné znizenie
telesnej hmotnosti, nevolnost alebo vracanie).

- ak trpite alebo ste niekedy trpeli rakovinou mocového mechura.

- ak mate krv v mo¢i, ktorti vas$ lekare nevysetril.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak trpite zadrZzovanim vody (retencia tekutin) alebo méate probémy so srdcovym zlyhanim,
najma ak mate viac ako 75 rokov. V pripade, Ze uZivate protizapalové lieky, ktoré mézu tiez
sposobit’ zadrziavanie tekutin a pouchy, ozndmte to svojmu lekarovi.

- ak mate Specialny typ o¢ného diabetického ochorenia nazyvaného makularny edém (opuch
zadnej casti oka).

- ak mate cysty na vajecnikoch (syndrom polycystickych vajec¢nikov). Existuje tu zvySené riziko
otehotnenia, pretoze pocas uzivania Glidipionu mozete opakovane ovulovat’. Ak sa vas to
tyka, pouzite vhodn( antikoncepciu aby ste predisli moZznému neplanovanému tehotenstvu.

- ak mate problémy s pecenou alebo srdcom. Predtym ako za¢nete uzivat’ Glidipion, bude vam
odobraté vzorka krvi kvoli funkcii vaSej pecene. Toto sa mdZe opakovat’ v pravidelnych
intervaloch. U niektorych pacientov s dlhotrvajucim diabetes mellitus 2. typu a srdcovou
poruchou alebo predchadzajdcou mozgovou prihodou, ktori boli lieceni Glidipionom a
inzulinom, sa vyvinulo srdcové zlyhanie. IThned’ ozndmte svojmu lekérovi, ak sa u va \
vyskytn( prejavy a priznaky srdcového zlyhania, ako st nezvycajné skratenie dye aqd)o
rychle zvysenie telesnej hmotnosti alebo lokéalny opuch (edém). K%

Ak uZivate Glidipion s d’alSimi liekmi na diabetes, je pravdepodobné, Ze vaSa hszd@rvného cukru
klesne pod normalnu hladinu (hypoglykémia).

Moze tiez dojst’ k poklesu ukazovatel'ov krvného obrazu (anémii). KQ
Zlomeniny 0

Zaznamenal sa vyssi pocet zlomenin u pacientov, najma Zien, k@vali pioglitazon. Tato
skuto¢nost” bude vas lekar pri liecbe cukrovky brat’ do Uvahy.%

Deti a dospievajuci QO
NeodporUca sa pouZitie u deti vo veku do 18 rokov. \

Iné lieky a Glidipion \Z

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢as u&i, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvycajne mdzete pokracovat' v uiivaﬁ\wych liekov popri liecbe Glidipionom. Avsak, pri uréitych
liekoch je viac pravdepodobnéy 2@) yvituju hladinu cukru v krvi:

- gemfibrozil (pouzivanyinaznizenie cholesterolu)

- rifampicin (pouZiv iecbu tuberkul6zy a inych infekcif)

Oznamte svojmu lekarovi algbo lekarnikovi ak uZivate niektory z nich. Vasa krv bude skontrolovana
a davkovanie Glidipionb=blde podla potreby upravené.

Glidipion aje%zQapoje

Tablety moZeteUzivat’ bez ohr'adu na prijem potravy. Tablety sa maju prehitnat’ a zapit poharom
vody. %

*
Te%%%o a dojéenie
Ak steftiehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom.
Lekar vam odporuéi prerusit’ uZivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pioglitazon neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ale bud’te opatrny, ak
zaznamenate poruchu videnia.

Glidipion obsahuje monohydrat laktozy

Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim Glidipionu.
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3. Ako uzivat’ Glidipion

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Zvy¢ajna zaCiato¢na davka je jedna tableta s obsahom 15 mg alebo 30 mg pioglitazénu raz denne.
Lekar vam moéze zvysit’ davku na maximalne 45 mg raz denne. Lekar vam urci davku, ktort mate
uzivat.

Ak méte dojem, Ze G¢inok Glidipionu je privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Glidipion sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

>
Ked’Ze Glidipion sa uzZiva v kombindcii s inymi liekmi pouzivanymi pri lie¢be cukrovky (na &in,
chlérpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), vas lekar vdm oznami, ¢i méate uiiv&)%’u

davku tychto liekov.

Vas lekar od vas bude chciet’, aby ste sa pocas lie¢by Glidipionom pravidelne ab@l vysetrenia
krvi. Tieto vySetrenia sliZia na kontrolu funkcie pecene.

Ak dodrZiavate diétu pri cukrovke, pokracujte v nej aj pocas liecby Glidipﬁg{].

VaSu hmotnost’ je potrebné sledovat’ v pravidelnych intervaloch; a@&kjej zvySeniu, informujte o
tom svojho lekara.

Ak uzijete viac Glidipionu, ako méte
Ak nahodou uzijete nadmerny pocet tabliet alebo ak @9 pripadne dieta, uZije vas liek,
okamZite vyhl'adajte pomoc lekara alebo lekarnika. n’\'

Hladina va3ho krvného cukru méze klesnat podg u hladinu a méze byt’ zvySena poZitim cukru.

Odporuca sa preto nosit’ so sebou kocky cukru osti, suSienky alebo sladké ovocné Stavy.

Ak zabudnete uzit’ Glidipion

Glidipion sa snhazte uZivat’ denne podl’a@ipisu. V pripade, Ze zabudnete uzit’ davku, uZite
nasledujucu davku ako obvykle. Neu@sjte dvojita davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Pri vel'kostiach balenia, ktoré ghs 14, 28, 56, 84 a 98 tabliet, moZete skontrolovat’ den, kedy ste
si naposledy vzali tabletu GIidi@w podl'a kalendara vytlac¢eného na blistri.

Ak prestanete uzivat’
Glidipion sa ma uziv,
hladina krvného c

on
y den, aby ucinkoval spravne. Ak prestanete Glidipion uZivat’, vasa
mdze zvysit. Porad'te sa so svojim lekdrom pred ukonéenim liecby.

lekarnika.
<

4, \/Moiné vedPajsie G¢inky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat’ vedr'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak méte ak j @ d’alsie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

U pacientov sa vyskytli najmé tieto zavazné vedI'ajSie Ucinky:

U pacientov uZivajucich pioglitazon v kombinécii s inzulinom sa ¢asto (mdZu postihnat’ az 1 z 10
ludi) vyskytlo srdcové zlyhanie. Symptomy st nezvycajné skratenie dychu alebo rychle zvysSenie
telesnej hmotnosti alebo opuchy koncatin (edém). Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nich, najmai ak
maéte viac ako 65 rokov, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.
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U pacientov uZivajucich pioglitazén bol menej ¢asto (méZu postihnlt’ az 1 zo 100 l'udi) zaznamenany
vyskyt rakoviny mo¢ového mechura. Priznaky a symptomy zahfiiaju krv v moéi, bolest’ pri moceni a
nahlu potrebu mocit’. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, informujte ¢o najskor svojho lekara.

Lokalny opuch (edém) sa tieZ pozoroval vel'mi ¢asto u pacientov uZivajucich pioglitazéon v kombinacii
s inzulinom. Ak sa u vas vyskytne tento vedlajsi uc¢inok, povedzte to ¢o najskdr svojmu lekarovi.

U Zien uzivajtcich pioglitazon boli ¢asto (mdze postihnut’ az 1 z 10 Fudi) hlasené zlomeniny kosti
a taktieZ u muzov uzivajucich pioglitazon (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). Ak
sa u vys vyskytne tento vedl'ajsi uc¢inok, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

U pacientov uZivajucich pioglitazon bolo tiez hlasené (frekvencia vyskytu neznama) rozmazané
videnie v dosledku opuchu (alebo tekutiny) v zadnej ¢asti oka. Ak sa u vas vyskytne tento pn’zn@
prvykréat, povedzte to ¢o najskér svojmu lekarovi. Ak ste uz mali v minulosti rozmazané vid

a priznaky sa zhorSia, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

mate zavaznu alergick rekaciu vratane zihl'avky a opuchu tvére, pier, jazyka al la, ktoré mézu
stazit’ dychanie alebo prehltanie, prestaiite uzivat’ tento liek a povedzte to ¢o n. svojmu lekarovi.

4
U pacientov uzivajucich Glidipion boli hlasené alergické reakcie (frekvencia vyskytiisiéqéma). Ak

Dalsie vedlajsie Gicinky, ktoré sa vyskytli u niektorych pacientov uiivajﬁcﬁl@oglitazén:

Casté (mdzu postihnit’ az 1 z 10 Pudi) N 0
- infekcie dychacieho traktu O

- poruchy videnia %

- zvySenie telesnej hmotnosti O

- strata citlivosti \'Q

Menej ¢asté (mbzu postihnat’ az 1 zo 100 Fudi) \®~
- zapal prinosovych dutin (sinusitida)
- nespavost’ (insomnia) 0

Nezname (z dostupnych udajov)
- zvySenie pecenovych enzymQv
- alergicke reakcie

Dalsie vedlajsie u¢inky, kto@n vyskytli u niektorych pacientov uzivajucich pioglitazon s inymi
antidiabetikami su:

Vermi ¢asté (méi@ﬁnﬁt’ viac ako 1 z 10 l'udi)
I

- zm’ienk%a ny krvného cukru (hypoglykémia)

Casté (mo&gpgstihnm’ az 17 10 Tudi)
- e t” hlavy

Ne&iraty
- Vbolest’ kibov
- impotencia
- bolest’ chrbta
- skratenie dychu
- mierne zniZenie poétu ¢ervenych krviniek
- flatulencia (nafukovanie)

Menej ¢asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 l'udi)
- pritomnost’ cukru, bielkovin v mo¢i
- zvySenie enzymov
- tocenie hlavy (vertigo)
- potenie
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- Unava
- zvysena chut’ do jedla

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie G¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uéinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Glidipion
X2
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. C)\

NepouZzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri { 'EXP".
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. g\'

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. \

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzn& vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chrénit’ Zivotné prostredie. 0

2O
6. Obsah balenia a d’alsie informécie é\'
Co Glidipion obsahuje QO

- Liecivo je pioglitazon.
Kazda tableta obsahuje 15 mg, 30 mg al d@mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).
KaZzda tableta obsahuje 15 mg pioglita e\WO forme hydrochloridu).
KaZzda tableta obsahuje 30 mg piogli aﬂ (vo forme hydrochloridu).
Kazda tableta obsahuje 45 mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).
- Dalsie zlozky st: monohydrat | y, hydroxypropylcelul6za, vapenata sol’ karmel6zy a
magnéziumstearat.
d
Ako vyzera Glidipion a obsar@ enia
Glidipion 15 mg tablety su Biele, okrahle, ploché, so skosenymi hranami, s priemerom 5,5 mm a s
oznacenim ,, TZ15“ naj @ rane.
Glidipion 30 mg tabl iele, okrahle, ploché, so skosenymi hranami, s priemerom 7 mmas
oznadéenim ,, TZ30* nej strane.
Glidipion 45 ablety s biele, okrahle, ploché, so skosenymi hranami, s priemerom 8 mm a s
oznacenim ,,T na jednej strane.

Tablet %dévané v hlinikovych blistrovych baleniach po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100
talliet

Bgle\( s 14,28, 56,84 a 98 tabletami obsahuje blistre so skratkami pre dni v tyzdni vytlacené na
blistri (Po, Ut, St, St, Pi, So, Ne).

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzite/ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Island
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Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Ak potrebujete akikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus
AxtaBuc EAJ]
Tem.: +359 2 489 95 85

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

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

Deutschland
Actavis Group PTC ehf.
Island

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

EX0MGoa S Q
0

Specifar ABEE

Tr: +30 210 5401500 Q
Espafia \@

Actavis Group PT

Islandia 6

Frano@ :
Ao%s/ roup PTC ehf.

Islan

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Actavis Ireland Limited
Tel: +353 (0)21 4619040

Island
Actavis Group PTC ehf.

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

Luxembourg/Luxemburg U C)
Actavis Group PTC ehf. @

Islande / Island \

O
Magyarorszag g\
Teva Gyogyszergyar Zr,

Tel.: +36 1 288 6400\

Malta 0
Actavis Lt v O
Tel: +35 533
Ne d

is Group PTC ehf.

\ and
QQ Norge

Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43(0)1 97007 0

Polska

Actavis Export Int. Ltd., Malta.
Kontakt w Polsce:

Tel: (+48 22) 512 29 00

Portugal
Aurovitas, Unipessoal, Lda
Tel: +351 214 185 104

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.oTel:
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Simi: +354 550 3300

Italia
Aurobindo Pharma (Italia) s.r.l.
Tel: +39 0296392601

Kvnpog

Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500
EAMGSa

Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija

Tel: +371 673 23 666

Téato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v

+4212572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 (0)20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
+46 42 12 11 00

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: +44 1271 385257

O
\{0

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Euréps@entﬂry pre lieky

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