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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 15 mg tablety

Pioglitazone Accord 30 mg tablety

Pioglitazone Accord 45 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pioglitazone Accord 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 15 mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 37,24 mg monohydratu laktozy (pozri ¢ast’ 4.4).

Pioglitazone Accord 30 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 30 mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka so zndmym vcinkom:
KaZda tableta obsahuje 74,46 mg monohydratu laktozy (pozri Gast’ 4.4).

Pioglitazone Accord 45 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 45 mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 111,70 mg monohydratu laktdzy (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety

Pioglitazone Accord 15 mg tablety

Tablety su bielej az belavej farby, okruhle, dvojvypuklé, nepotiahnuté tablety s vypuklym ,,P* na
jednej strane a ,,15“ na druhej strane.

Pioglitazone Accord 30 mg tablety

Tablety su bielej az belavej farby, okruhle, dvojvypuklé, nepotiahnuté tablety s vypuklym ,,PIO* na
jednej strane a ,,30 na druhej strane.

Pioglitazone Accord 45 mg tablety

Tablety su bielej az belavej farby, okruhle, dvojvypuklé, nepotiahnuté tablety s vypuklym ,,PIO* na
jednej strane a ,,45* na druhej strane.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pioglitazon je indikovany na druhd a tretiu liniu liecby diabetes mellitus 2. typu, ako je opisané niZSie:



ako monoterapia

- u dospelych pacientov (hlavne u pacientov s nadvahou) nedostatoéne kompenzovanych diétou
a fyzickou aktivitou, pre ktorych nie je metformin vhodny z dévodu kontraindikacie alebo
intolerancie.

ako dvojita peroralna lie¢ba v kombinacii

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

- so sulfonylmod¢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 sulfonylmoc¢ovinou.

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 diabetes
mellitus 2. typu s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou inzulinom, pre ktorych je
metformin z dovodu kontraindikacie alebo intolerancie nevhodny (pozri Cast’ 4.4).

Po zacati lie¢by pioglitazonom ma byt odpoved’ pacientov posudend po 3-6 mesiacoch (napr. zniZzenie

HbA1c). Pokial’ u pacientov nebola dosiahnuta adekvatna odpoved’, lie¢ba pioglitazonom ma byt

ukoncena. Vzhl'adom k potencialnemu riziku pri dlhodobej liecbe, ma byt potvrdené pretrvavanie

dosiahnutého prinosu lie¢by pri nasledujticich beznych kontrolach (pozri Cast’ 4.4).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Lie¢bu pioglitazonom mozno zacat’ davkou 15 mg alebo 30 mg raz denne. Davka sa moze postupne
zvySovat’ az do 45 mg raz denne.

V pripade kombinécie s inzulinom je moZné pokracovat’ v sucasnej davke inzulinu aj po zacat i lie¢by
pioglitazonom. Ak sa u pacientov objavi hypoglykémia, davka inzulinu sa ma znizit’.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U star$ich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2). Lekari maju lie¢bu zacat’

s najnizSou dostupnou davkou a postupne ju zvySovat’, najma ak sa pioglitazon uZiva spolu

s inzulinom (pozri ¢ast’ 4.4 Retencia tekutin a srdcové zlyhanie).

Poruchy funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu > 4 ml/min) nie je potrebna Ziadna Uprava
davky (pozri ¢ast’ 5.2). O pouZiti pioglitazénu u dialyzovanych pacientov nie st k dispozicii Ziadne
Gdaje, preto sa nesmie pouzivat’ u tejto skupiny pacientov.

Poruchy funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa pioglitazon nesmie pouzivat (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Pediatricka populacia

Bezpetnost’ a téinnost’ Pioglitazone Accordu u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie st Ziadne udaje.



Spbsob podania

Tablety s obsahom pioglitazonu sa uzivaju peroralne raz denne bez ohl'adu na prijem potravy. Tablety
maju byt’ zapité poharom vody.

4.3 Kontraindikéacie
Pioglitazon je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- so srdcovym zlyhanim alebo so srdcovym zlyhanim v anamnéze (3tadid NYHA | az V)
- s poruchou funkcie pe¢ene
- diabeticka ketoacidoza
- s prebiehajicou rakovinou mocového mechtra alebo s rakovinou mo¢ového mechira
V anamnéze
- s nepreskimanou makroskopickou hematdriou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Retencia tekutin a srdcové zlyhanie

Pioglitazon méze spdsobit’ retenciu tekutin, ktorda méze viest’ k exacerbacii alebo precipitacii
srdcového zlyhania. V pripade lie¢by pacientov s aspon jednym rizikovym faktorom pre vznik
kongestivneho srdcového zlyhania (napr. predchédzajici infarkt myokardu alebo symptomaticka
ischemické choroba srdca alebo starsi pacienti), lekari by mali zacat’ s najnizSou dostupnou davkou

a davku postupne zvySovat’. U pacientov sa maju sledovat’ prejavy a priznaky srdcového zlyhania,
prirastok hmotnosti alebo edém, najma u 0sdb so zniZenou srdcovou rezervou. U pacientov lieGenych
pioglitazdnom v kombinacii s inzulinom alebo u pacientov s anamnézou srdcového zlyhania boli
hlasené post-marketingové pripady srdcového zlyhania. U pacientov, u ktorych sa pioglitazén pouziva
v kombinécii s inzulinom by sa mali sledovat’ prejavy a priznaky srdcového zlyhania, prirastok
hmotnosti a edém. Ked'ze inzulin a pioglitazon stvisia s retenciou tekutin, ich sac¢asné podanie moze
zvysSovat’ riziko opuchov. Bol hlaseny postregistra¢ny vyskyt periférnych edémov a srdcového
zlyhania u pacientov, ktori uzivali sti¢asne pioglitazon s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi,
vratane selektivnych inhibitorov COX-02.

V pripade zhorSenia funkcie srdca sa musi pioglitazon vysadit'.

S pacientami vo veku do 75 rokov s diabetom mellitus 2. typu a preexistujicim vyznamnym
makrovaskularnym ochorenim bola vykonana Stddia s pioglitazénom sledujuca kardiovaskularne
vysledky liecby. Pioglitazon alebo placebo boli pridané k uz existujucej antidiabetickej alebo
kardiovaskularnej lie¢be po dobu az 3,5 roka. Téato Stadia preukazala zvy3enie hlaseni o srdcovom
zlyhani, ktoré vSak neviedlo k zvy3eniu mortality v tejto Stadii.

Starsi pacienti

Kvoli zvysenému nebezpecenstvu vazneho srdcového zlyhania je potrebné u starSich pacientov zvazit
stbezné uZivanie spolu s inzulinom.

S ohl'adom na rizik4 stvisiace s vekom (najma riziko rakoviny moc¢ového mechira, zlomenin a
srdcového zlyhania) je potrebné u starSich osob pred lieCbou a pocas nej zvazit’ pomer prinosu a rizika
liecby.

Rakovina mocového mechura

Pripady karcindmu moc¢ového mechura boli v meta-analyzach kontrolovanych klinickych Studiach
hlasené ¢astejsie v skupinéch s pioglitazénom (19 pripadov z 12 506 pacientov, 0,15 %), nez

v kontrolnych skupinach (7 pripadov z 10 212 pacientov, 0,07 %), HR=2,64 (95 % CI 1,11-6,31,
P=0,029). Po vyliceni pacientov, u ktorych bola expozicia sledovanému lieku mensia nez 1 rok



v okamziku diagnozy karcindmu mocéového mechura, bolo 7 pripadov (0,06 %) v skupine pioglitazénu
a 2 pripady (0,02 %) v kontrolnej skupine. Epidemiologické Studie tiez naznacuji nizke zvysSenie
rizika karcinomu moc¢ového mechura u diabetickych pacientov lie¢enych pioglitazonom, avsak nie
vSetky Studie identifikovali Statisticky vyznamné zvySenie rizika.

Pred zacatim lie¢by pioglitazonom je potrebné vyhodnotit’ rizikové faktory rakoviny mo¢ového
mechtra (medzi rizika patria vek, fajéenia v anamnéze, expozicia niektorych pracovnych alebo
chemoterapeutickych pripravkov, napr. cyklofosfamidom alebo ak je pacient pred liecbou 0Zarovany v
oblasti panvy). Pred zaCatim lie€by pioglitazonom treba vySetrit’ akikol'vek makroskopicku
hematuriu.

Pri vyskyte symptémov makroskopickej hematdrie alebo inych symptomov (napr. dyzurie alebo
nutkania na mocenie) vyskytujlcich sa pocas liecby maju pacienti bezodkladne kontaktovat’ svojho

lekara.

Sledovanie funkcie pecene

Pocas postmarketingového sledovania sa opisali zriedkavé pripady hepatocelularnej dysfunkcie (pozri
Cast’ 4.8). Z toho dovodu sa u pacientov lie¢enych pioglitazonom odporuca pravidelné monitorovanie
pe¢enovych enzymov. Pecenové enzymy sa maji skontrolovat’ pred lie¢bou pioglitazonom u vietkych
pacientov. Lie¢bu pioglitazonom nie je mozné zacat’ u pacientov so zvySenymi vychodiskovymi
hladinami pe¢enovych enzymov (ALT > 2,5-ndsobok horného limitu normy) alebo s akymikol'vek
inymi prejavmi ochorenia pecene.

Po zacati liecby pioglitazonom sa odporti¢a kontrolovat’ hladiny pe¢eiiovych enzymov v pravidelnych
intervaloch podl'a klinickej potreby. Ak pocas liecby pioglitazonom déjde k zvySeniu hodndt

ALT na 3-nasobok hornej hranice normy, hladiny pecenovych enzymov sa maja ¢im skoér znovu
skontrolovat’. Ak hodnoty ALT zostan( > 3-nasobok hornej hranice normy, lie¢bu je nutné ukong¢it’.
V pripade rozvoja priznakov dysfunkcie pecene, ako je napr. nevysvetlitelna nevol'nost’, vracanie,
bolesti brucha, Unava, nechutenstvo a/alebo tmavy mo¢, sa musia skontrolovat” hladiny pecefiovych
enzymov. O tom, ¢i bude pacient nad’alej uzivat’ pioglitazon, rozhodne klinické zhodnotenie stavu

a laboratdrne vySetrenia. Ak sa u pacienta spozoruje Zltacka, liek je nutné vysadit’.

ZvySenie telesnej hmotnosti

V klinickych Stadiach s pioglitazonom sa pozorovalo na davke zavislé zvySenie telesnej hmotnosti,
ktoré mohlo nastat’ kvéli hromadeniu tuku a v niektorych pripadoch v spojeni s retenciou tekutin.

V niektorych pripadoch moze byt zvySenie telesnej hmotnosti priznakom srdcového zlyhania, a preto
sa ma u pacientov starostlivo sledovat’ ich hmotnost. Sti¢ast’ou lie¢by cukrovky je aj diéta. Pacientov
je potrebné poudit’ o nutnosti prisneho dodrziavania diéty s obmedzenym prijmom kalorii.

Hematolégia

Pocas lie¢by pioglitazonom sa pozorovalo mierne znizenie hladiny hemoglobinu (relativne zniZenie
0 4 %) a hematokritu (relativne zniZenie 0 4,1 %) v stlade s hemodiltciou. Podobné zmeny boli
pozorované u pacientov lieCenych metforminom (relativne zniZenie hemoglobinu 0 3-4 %

a hematokritu 0 3,6 — 4,1 %) a v menSom rozsahu pre sulfonylmocovinu a inzulin (relativne zniZenie
hemoglobinu o 1-2 % a hematokritu 0 1 — 3,2 %) v porovnavacich kontrolovanych Stadiach

s pioglitazénom.

Hypoglykémia

Ako nasledok zvySenia inzulinovej senzitivity existuje u pacientov lieCenych pioglitazonom v ramci
dvojkombinovanej alebo trojkombinovanej peroralnej lie¢by so sulfonylmocovinou alebo
dvojkombinovanej lieby s inzulinom riziko vzniku hypoglykémie zavislej od davky, preto moze byt
potrebné znizenie davky sulfonylmocoviny alebo inzulinu.



Ochorenia oka

Pri liecbe thiazolidindionmi, vratane pioglitazonu, boli v ramci postmarketingového sledovania
hlasené pripady nové pripady vzniku, pripadne zhor3enia diabetického makularneho edému so
zniZenim zrakovej ostrosti. Mnohi z tychto pacientov hlésili sa¢asny vyskyt periférnych opuchov. Nie
je jasné, ¢i existuje priama suvislost’ medzi pioglitazénom a makularnym edémom, predpisujtci lekari
si vS§ak maju byt vedomi moznosti vzniku makularneho edému, pokial’ pacienti udavaji poruchy
zrakovej ostrosti; v tychto pripadoch by mala byt zvazena prislu$na oftalmologicka starostlivost’.

Iné

Zvyseny vyskyt zlomenin u Zien bol pozorovany v sthrnej analyze zlomenin ako neziaducich u¢inkov
z randomizovanych, kontrolovanych dvojito zaslepenych klinickych Stadii, ktoré zahfnali

8100 pacientov lieCenych pioglitazonom 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 lieCenych
komparatorom. ZvySenie pocetnosti vyskytu zlomenin nebolo pozorované u muzov lie¢enych
pioglitazénom (1,3 %) oproti komparéatoru (1,5 %).

Vypocitana incidencia zlomenin bola 1,9 fraktdr na 100 rok lieCenych pacientok pioglitazonom oproti
1,1 fraktur na 100 rok lie¢enych pacientok komparatorom. Pozorované navysenie rizika zlomenin u
zien lieGenych pioglitazonom v tomto subore je teda 0,8 fraktir na 100 rok lie¢enych pacientok.

V 3,5 ro¢nej $tadii kardiovaskularneho rizika PROactive do$lo ku zlomeninam u 44 z 870 pacientok
lieGenych pioglitazonom (5,1 %; 1 fraktura na 100 rok lieenych pacientok) v porovnani s 23 z 905
pacientok lieCenych komparatorom (2,5 %; 0,5 fraktdr na 100 rok lieCenych pacientok). U muZov
lieCenych pioglitazonom nebolo pozorované zvySenie poéetnosti vyskytu zlomenin (1,7 %) oproti
komparatoru (2,1 %).

Niektoré epidemiologické $tadie naznacuju, ze zvySené riziko zlomenin u muzov a Zien je priblizne
rovnaké.

Riziko zlomenin by sa malo brat’ do uvahy pocas dlhodobej liecby pacientov pioglitazonom (pozri
Cast’ 4.8).

V dosledku zvySenia t¢inku inzulinu méze liecba pioglitazonom viest’ k obnoveniu ovulacie

u pacientiek so syndromom polycystickych ovarii. U tychto pacientiek moze existovat’ riziko
otehotnenia. Pacientky si musia byt vedomé rizika tehotenstva a ak si ho Zelaju alebo ak nastane,
lie¢bu pioglitazonom je nutné ukonéit’ (pozri Cast’ 4.6).

Pioglitazon sa ma uzivat’ opatrne pocas sibezného podavania inhibitorov (napr. gemfibrozil) alebo
induktorov (napr. rifampicin) cytochromu P450 2C8. Glykemicku kompenzéciu je potrebné starostlivo
monitorovat’. Je potrebné tiez zvazit’ Gpravu davky pioglitazéonu v ramci odporacaného davkovania
alebo zmeny v liecbe diabetu (pozri ¢ast’ 4.5).

Pioglitazone Accord tablety obsahuju monohydrat laktozy a preto sa nesmu predpisovat’ pacientom so
zriedkavou vrodenou galakt6zovou intoleranciou, Lapp-laktdzovou deficienciou alebo
glukdzo-galaktozovou malabsorpciou.

45 Liekové a iné interakcie

V interak&nych Stadiach sa ukéazalo, ze pioglitazon neovplyviiuje vyznamne farmakokinetiku

a farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Nezda sa, Ze by stbezné
podanie pioglitazénu so sulfonylmoc¢ovinou ovplyvnilo jej farmakokinetiku. V Stadiach vykonanych

u ¢loveka sa nezistila indukcia hlavnych indukovatel'nych podtypov cytochromu P450, 1A, 2C8/9

a 3A4. V in vitro Studiach sa nezistila inhibicia ziadneho podtypu cytochrému P450. Z toho dévodu sa



nepredpokladaju interakcie s liekmi, ktoré si metabolizované tymito enzymami, napr. peroralne
kontraceptiva, cyklosporin, antagonisti kalciového kandla a inhibitory HMGCoA reduktazy.

SUbeZné podavanie pioglitazonu a gemfibrozilu (inhibitor cytochrému P450 2C8) vedie

k trojnasobnému zvyseniu AUC pioglitazonu. Ked'ze existuje moznost’ zvySeného vyskytu
neziaducich ucinkov zavislych na davke, moze byt potrebné znizit’ davku pioglitazonu pri sucasnom
podavani s gemfibrozilom. Glykemicka kompenzacia sa ma starostlivo monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4).
Sucasné podavanie pioglitazonu s rifampicinom (induktor cytochrému P450 2C8) vedie k 54 %-nému
znizeniu AUC pioglitazénu. Pri si¢asnom podavani s rifampicinom méze 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 o0 bezpe¢nom pouziti pioglitazonu pocas tehotenstva.

V §tudiéch s pioglitazonom vykonanych na zvieratach sa pozorovalo obmedzenie rastu plodu, ¢o je
mozné pripisat’ zniZeniu hyperinzulinémie u matky a zvyseniu inzulinovej rezistencie pocas
tehotenstva, ¢im sa zniZuje dostupnost’ metabolickych substratov potrebnych pre rast plodu. Vyznam
tohto mechanizmu u T'udi nie je znamy, a preto sa pioglitazon nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.

Laktacia

Pioglitazon sa nachadzal v mlieku laktujlcich potkanov. Nie je zname, ¢i sa pioglitazon vylucuje
do l'udského mlieka. Z toho dovodu sa pioglitazén nesmie podavat’ doj¢iacim zenam.

Fertilita

V §tadiach fertility vykonanych na zvieratach nebol zaznamenany Ziadny vplyv na parenie,
impregnéciu alebo index fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pioglitazone Accord nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. AvSak pacienti, ktori maji skusenosti s poruchou videnia maja byt upozorneni pred
riadenim vozidiel alebo obsluhou stroja.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka s neziaducimi reakciami

Neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli ¢astejsie ako pri placebe (> 0,5 %) a ktoré nepredstavovali
ojedinely pripad u pacientov uZivajucich pioglitazon v dvojito zaslepenych Studiach su zoradené

v stlade s MedDRA podTa tried organovych systémov a absolitnej frekvencie vyskytu. Vyskyt je
definovany nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 aZz < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nemozZu byt
odhadované z dostupnych tdajov). V rdmci jednotlivych tried orgdnovych systémov su neZiaduce
reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti.

NeZiaduce Frekvencia vyskytu neZiaducich u¢inkov pioglitazénu podla
ucinky lie€ebného rezimu

Mono-terap | Kombinéacia
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metfor-min
om

o) S s inzulinom
sulfo-nylmo | metformi-n
¢ovi-nou oma
sulfonylmo-
C¢ovinou

sustavy,
hrudnika a
mediastina

dyspnoe

Casté

Poruchy
gastrointestinal-
neho traktu

flatulencia

| menej Casté | Casté

Poruchy koZe a
podkozného
tkaniva

potenie

| menej Gasté |

Poruchy
kostrovej a
svalovej sustavy
a spojivoveho
tkaniva

zlomenina kosti*

Casté

casté

Casté Casté Casté

artralgia

Casté

dasté Gasté

bolest’ chrbta

Casté

Poruchy obli¢iek
a mocovych ciest

hematuria

Casté

glykozuria

menej ¢asté

proteindria

menej ¢asté

Poruchy
reprodukéného
systému a
prsnikov

erektilna
dysfunkcia

Casté

Celkové
poruchy a
reakcie v mieste
podania

Edém®

vel'mi Casté

Unava

menej Casté

Laboratérne a
funkéné
vySetrenia

zvysenie telesnej
hmotnosti*®

Casté

Casté

Casté Casté Casté

zvySend hladina
kreatinin-fosfokin
azy

Casté

zvySena hladina
laktatdehydroge-

menej Casté




NeZiaduce Frekvencia vyskytu neZiaducich u¢inkov pioglitazénu podla
ucinky lie€ebného rezimu
Mono-terap Kombinacia
ia S SO S s inzulinom
metfor-min | sulfo-nylmo | metformi-n
om covi-nou oma
sulfonylmo-
Covinou

nazy
zvysené hladina nezname nezname nezname nezname nezname
alaninaminotransf
erdzy’

Popis vybranych neziaducich reakcii

! Po uvedeni lieku na trh boli hlasené reakcie precitlivenosti u pacientov lie¢enych pioglitazénom.
Tieto reakcie zahriujt anafylaxiu, angioedém a zihlavku.

2 Boli hlasené poruchy zraku najmi na zaciatku lie¢by a stviseli so zmenami hladiny glukozy v krvi
kvoli docasnej zmene pruznosti a indexu lomu So3oviek, ako je to vidiet’ u inych hypoglykemickych
liecebnych postupoch.

%V kontrolovanych klinickych §tadiach bol vyskyt srdcového zlyhania pri lieébe pioglitazonom
rovnaky ako pri placebe alebo v skupine lie¢enej metforminom alebo sulfonylmocovinou, ale bol
zvyseny pri podavani v kombinovanej liecbe s inzulinom. V $tudii s pacientmi s preexistujacim
vyznamnym makrovaskularnym ochorenim bol vyskyt zavazného srdcového zlyhania o 1,6 % vysSi

s pioglitazonom ako s placebom, ked’ boli tieto pridané k lie¢be zahriujlcej inzulin. V tejto Stuadii to
vSak neviedlo k zvySeniu mortality. V tejto Studii u pacientov lieCenych pioglitazonom a inzulinom vo
veku > 65 rokov bolo vysSie percento so srdcovym zlyhanim v porovnani s pacientmi, ktori mali
menej ako 65 rokov (9,7 % oproti 4 %).

U pacientov lie¢enych inzulinom bez pioglitazonu bol vyskyt srdcového zlyhania 8,2 % vo veku

> 65 rokov oproti 4,0 % pacientov, ktori boli mladsi ako 65 rokov. Srdcové zlyhanie bolo pozorované
pri podavani pioglitazonu v praxi a Castejsie, ked’ sa pioglitazon podaval v kombincii s inzulinom
alebo u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

* Bola vykonana suhrnné analyza zlomenin hlasenych ako neziaduci u¢inok v randomizovanych,
dvojito zaslepenych klinickych $tidiach kontrolovanych komparatorom, ktoré zahiiiali 8100 pacientov
liecenych pioglitazonom a 7400 pacientov lie¢enych komparatorom po dobu az 3,5 roka.

Bol pozorovany zvy3eny vyskyt zlomenin u Zien uZivajlcich pioglitazén (2,6 %) v porovnani

s komparatorom (1,7 %). Zvysenie podetnosti vyskytu zlomenin nebolo pozorované u muzov
lieGenych pioglitazonom (1,3 %) oproti komparétoru (1,5 %).

V 3,5 ro¢nej $tadii PROactive doslo ku zlomeninam u 44 z 870 (5,1 %) pacientok lie¢enych
pioglitazénom v porovnani so zlomeninami u 23 z 905 (2,5 %) pacientok lie¢enych komparatorom. U
muzov liecenych pioglitazonom (1,7 %) nebolo pozorované zvy3enie rizika zlomenin oproti
komparatoru (2,1 %). Po uvedeni na trh boli hlasené zlomeniny kosti u muzov ako aj Zien (pozri Cast’
4.4).

>V kontrolovanych kliickych skdsaniach sa opuchy vyskytli u 6-9 % pacientov lie¢enych
pioglitazénom v priebehu jdného roka. Vyskyt edémov v porovnavacich skupinach (sulfonyl
mocovina, metformin) bol 2-5 %. Hlasené opuchy boli mierne aZ stredne zavazné a zvyc¢ajne si
nevyzadovali prerusenie liecby.

¢V porovnavacich kontrolovanych Studiach s inym liekom bol pri podavani pioglitazonu ako
monoterapie priemerny prirastok telesnej hmotnosti 2 — 3 kg za rok. Toto bolo podobne pozorované
v aktivnej porovnavacej skupine so sulfonylmoc¢ovinou. V kombinovanych Stadiach pioglitazénu
pridavaného k metforminu bol priemerny prirastok telesnej hmotnosti 1,5 kg za rok a v kombinécii
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pioglitazénu so sulfonylmocovinou 2,8 kg. V porovnavacich skupinach po pridani sulfonylmoc¢oviny
k metforminu sa telesnd hmotnost’ zvysila v priemere 0 1,3 kg a po pridani metforminu
k sulfonylmocovine sa zniZila v priemere o 1,0 kg.

"V klinickych §tadiach s pioglitazonom bol vyskyt zvysenia ALT nad trojnasobok horného limitu
normy rovnaky ako po placebe, ale nizsi ako v porovnavacich skupinach s metforminom alebo
sulfonylmocovinou. Priemerné hladiny peceniovych enzymov boli pri liecbe pioglitazonom znizené.
Pocas postmarketingového sledovania sa zriedkavo vyskytli pripady zvysenia hodnét pecenovych
enzymov a hepatocelularnej dysfunkcie. Vel'mi zriedkavo boli zaznamenané fatalne pripady, avSak
pri¢inny vztah nebol potvrdeny.

HI&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V klinickych stadiach pacienti uzivali vyssie davky pioglitazonu ako je najvyssia odporucana davka
45 mg denne. Maximalna zaznamenana davka 120 mg/dei pocas Styroch dni, potom 180 mg/deii
pocas siedmich dni bola bez akychkol'vek priznakov.

Pri kombinovanej liecbe so sulfonylmocovinou alebo inzulinom méze dojst’ k hypoglykeémii.
V pripade predavkovania je nutné zacat’ symptomaticku lie¢bu a prijat’ vSeobecné podporné opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na liecbu diabetes mellitus, antidiabetikum, vratane inzulinu;
ATC kéd: A10BGO3.

Utinky pioglitazonu su pravdepodobne sprostredkované znizenim inzulinovej rezistencie. Zda sa, Ze
pioglitazon G¢inkuje prostrednictvom aktivacie Specifickych jadrovych receptorov (gama receptor
aktivovany proliferatorom peroxizému), ktora vedie k zvySeniu citlivosti na inzulin v bunkach pecene,
tukového tkaniva a kostrového svalstva u zvierat. Zistilo sa, ze lieba pioglitazénom znizuje vydaj
glukozy v peceni a zvySuje periférnu eliminaciu glukozy v pripade inzulinovej rezistencie.

U pacientov s diabetes mellitus 2. typu sa vplyvom lie¢by pioglitazonom zlepSuje kontrola glykémie
nala¢no aj po jedle. Lepsia kontrola glykémie je spojena so zniZzenim plazmatickych koncentracii
inzulinu nalacno aj po jedle. Na stanovenie ¢asu, po ktorom dochadza k zlyhaniu liecby (definovany
vyskytom HbAc> 8 % po prvych 6 mesiacoch lie¢by), bolo predizené trvanie klinickej $tidie
porovnavajucej monoterapiu pioglitazonom s monoterapiou gliklazidom. Analyza podla
Kaplana-Meyera preukazala kratsi ¢as do zlyhania lie¢by u pacientov lie¢enych gliklazidom

v porovnani s pioglitazénom. Kontrola glykémie (definovana ako HbAic < 8 %) sa po dvoch rokoch
udrZala u 69 % pacientov lie¢enych pioglitazonom v porovnani s 50% pacientov lie¢enych
gliklazidom. V dvojro¢nej $tudii porovnavajucej kombinované podavanie metforminu spolu

s pioglitazonom alebo gliklazidom bola kontrola glykémie merané ako priemerna zmena HbA:c od
pociatoénej hodnoty podobna v prvom roku lie¢by v obidvoch skupinach. V druhom roku bolo
zhorSenie HbAic menSie u pioglitazénu v porovnani s gliklazidom.

V placebom kontrolovanej Stadii boli pacienti s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou i napriek

trojmesacnému obdobiu optimalizacie lieCby inzulinom randomizovani k liecbe pioglitazénom alebo
placebom podavanym po dobu 12 mesiacov. Pacienti uzivajuci pioglitazon mali priemerné znizenie
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HbA1c 0 0,45 % v porovnani s pacientami, ktori pokracovali v podavani samotného inzulinu a
Vv skupine pacientov lieCenych pioglitazonom doslo ku znizeniu davky inzulinu.

Analyza HOMA ukézala, Ze pioglitazén zlepSuje funkciu beta-buniek a rovnako zvySuje senzitivitu
na inzulin. Dvojro¢né klinické §tadie ukazali pretrvavanie tohto ucinku.

V jednorocnych klinickych stadiach pioglitazon viedol ku Statisticky vyznamnému znizeniu pomeru
albumin/kreatinin v porovnani s po¢iatoénym stavom.

Utinok pioglitazonu (45 mg v monoterapii verzus placebo) u diabetikov 2. typu sa skimal v kratkej
Studii trvajdcej 18 tyzdiov. Pioglitazon bol spojeny s vyznamnym zvySenim telesnej hmotnosti.
Visceralny tuk bol vyznamne zniZeny, zatial’ ¢o podiel extra-abdominalneho tuku bol zvyseny. Zmeny
distribucie telesného tuku u¢inkom pioglitazénu boli sprevadzané zlep$enim inzulinovej senzitivity.

Vo viésine klinickych $tadii sa v porovnani s placebom pozorovalo zniZenie celkovej plazmatickej
hladiny triglyceridov a vol'nych mastnych kyselin a zvy3enie hladiny HDL cholesterolu, s malym, ale
klinicky nevyznamnym zvySenim hladiny LDL cholesterolu.

Pri porovnani s placebom, metforminom a gliklazidom v klinickych Studiach trvajdcich az 2 roky
pioglitazén redukoval celkové plazmatické hladiny triglyceridov a voInych mastnych kyselin

a zvySoval hladinu HDL cholesterolu. V porovnani s placebom pioglitazén Statisticky vyznamne
nezvysil hladinu LDL cholesterolu, zatial’ ¢o u metforminu a gliklazidu bolo pozorované jej znizenie.
V 20-tyzdnovej studii pioglitazon redukoval hladinu triglyceridov nalacno a tiez zlep$il postprandialnu
hypertriglyceridémiu svojim ucinkom na absorbované triglyceridy i na triglyceridy syntetizované

Vv peceni. Tieto t€inky boli nezavislé od Gc¢inkov pioglitazonu na glykémiu a boli Statisticky vyznamne
odlisné od ucinkov glibenklamidu.

V §tadii PROactive so sledovanim kardiovaskularnych dopadov liecby bolo 5238 pacientov s diabetes
mellitus 2. typu a preexistujdcim vyznamnym makrovaskularnym ochorenim randomizovanych k
podavaniu pioglitazénu alebo placeba k uz existujicej antidiabetickej a kardiovaskularnej lie¢be po
dobu aZ 3,5 roka. Populécia Studie mala vekovy priemer 62 rokov; priemerné trvanie diabetu bolo

9,5 roka. PribliZne tretina pacientov dostavala inzulin v kombinacii s metforminom a/alebo
sulfonylmocovinou. Vhodni pacienti museli mat’ jedno alebo viacero z nasledovnych ochoreni: infarkt
myokardu, mozgova prihoda, perkutanny kardialny zakrok alebo bypass koronarnej artérie, akatny
koronarny syndrom, ischemické ochorenie srdca alebo periférne arterialne obstrukéné ochorenie.
Takmer polovica pacientov mala uz v minulosti infarkt myokardu a priblizne 20 % malo mozgovu
prihodu. Priblizne polovica populacie $tidie spiiala aspoii dve z kardiovaskularnych vstupnych
kritérii. Takmer v3etci (95 %) dostavali kardiovaskularne lieky (betablokatory, ACE-inhibitory,
antagonisty angiotenzinu I, blokatory kalciového kanala, nitraty, diuretikd, aspirin, statiny, fibraty).

Hoci Stadia zlyhala z hladiska primarneho endpointu, ktorym bola kombinacia mortality z r6znych
pricin, nefatalneho infarktu myokardu, mozgovej prihody, akutneho koronarneho syndromu,
amputécie nohy, koronarnej revaskularizacie a revaskularizacie nohy, vysledky naznacuja, ze
neexistuju ziadne dlhodobé kardiovaskularne problémy suvisiace s podavanim pioglitazonu. Avsak,
vyskyt edému, prirastku na hmotnosti a srdcového zlyhania sa zvysil. Nebolo pozorované Ziadne
zvySenie mortality zo srdcového zlyhania.

Pediatrickd populécia

Eurdpska agentdra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s Pioglitazone
Accord vo vSetkych podskupinéch pediatrickej populécies diabetes mellitus 2. typu (informéacie o
pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pioglitazon sa po peroralnom podani rychlo vstrebava, pricom maximalne koncentracie nezmeneného
pioglitazonu v plazme sa oby¢ajne dosiahnu 2 hodiny po jeho podani. VV davkovom intervale 2-60 mg
sa zistilo proporcionélne zvySovanie koncentracie lie¢iva v plazme v zavislosti od velkosti podanej
davky. Rovnovéazny stav sa dosiahne po 4-7 diioch podavania lieku. Opakované podavanie lieku
nevedie ku kumulacii lie¢iva ani jeho metabolitov. Prijem potravy neovplyviiuje vstrebavanie lie¢iva.
Absolutna biologicka dostupnost’ pioglitazonu je vyssia ako 80%.

Distribucia

Odhadovany distribu¢ny objem pioglitazonu u I'udi je 0,25 I/kg.

Pioglitazon a v3etky jeho aktivne metabolity sa vyrazne viaZzu na plazmatické bielkoviny (> 99 %).

Biotransformacia

Pioglitazon sa rozsiahle metabolizuje v peceni hydroxylaciou alifatickych metylénovych skupin,

k ¢omu dochadza prevazne prostrednictvom cytochromov P450 2C8, hoci v malom rozsahu sa tychto
procesov mozu zacastnit’ aj iné izoformy. Tri zo $iestich identifikovanych metabolitov su aktivne
(M-I1, M-111 a M-1V). Ak vezmeme do Gvahy aktivitu, koncentracie a vézbu na plazmatické
bielkoviny, pioglitazon a metabolit M-11l maju rovnaka a¢innost’. Prispevok metabolitu M-IV

k t¢innosti je priblizne trojnasobny v porovnani s pioglitazénom, kym aktivita metabolitu M-I je
minimalna.

V in vitro Stadiach sa nepreukazalo, Ze by pioglitazén inhiboval niektory podtyp cytochromu P450.
U l'udi sa nedokazala indukcia hlavnych indukovatelnych izoenzymov cytochromu P450, 1A, 2C8/9
a 3A4.

V interakénych $tudiach sa ukézalo, Ze pioglitazon nema vyznamny vplyv na farmakokinetiku alebo
farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Subezné podavanie pioglitazénu
s gemfibrozilom (inhibitor cytochrému P450 2C8) alebo s rifampicinom (induktor cytochromu

P450 2C8) vedie k zvySeniu resp. zniZzeniu plazmatickej koncentracie pioglitazonu (pozri ¢ast’ 4.5).

Eliminacia
U T'udi sa po peroralnom podani radioaktivne oznaceného pioglitazonu vyssia Groven radioaktivity
zachytila v stolici (55 %) a niz$ia uroven v moci (45 %). U zvierat je mozné stanovit’ v moci alebo

v stolici len malé mnoZstvo nezmeneného pioglitazonu. U ¢loveka je priemerny pol¢as eliminacie
nezmeneného pioglitazénu z plazmy 5 - 6 hodin a jeho aktivnych metabolitov 16 — 23 hodin.

StarSi pacienti

U 65-roénych a starSich oséb je farmakokinetika pioglitazénu v rovnovaZznom stave podobna ako
u mladych osdb.

Pacienti s poruchou funkcie oblidiek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maji nizsie plazmatické koncentracie pioglitazonu a jeho
metabolitov ako osoby s normalnou funkciou obliciek, hoci hodnota peroralneho klirensu
vychodiskovej nemetabolizovanej latky je podobnd. Z toho dévodu sa nemeni koncentracia vol'ného
(neviazaného) pioglitazénu.
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Pacienti s poruchou funkcie pedene

Celkova plazmaticka koncentracia pioglitazonu sa meni iba pri zvac¢seni distribu¢ného objemu. Z toho
dbvodu je vlastny klirens zniZeny spolu s vyssim podielom volnej frakcie pioglitazonu.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

V toxikologickych Stadiach sa po opakovanom podavani pioglitazénu mySiam, potkanom, psom
a opiciam kon3tantne pozorovalo zvy3enie objemu plazmy spojené s hemodiltciou, anémiou

a reverzibilnou excentrickou hypertrofiou srdca. Okrem toho sa zistilo zvySené ukladanie tuku

a infiltracia. Tieto nalezy boli pozorované u vSetkych druhov pri plazmatickych koncentraciach

< 4-nasobok expozicie voéi lieku v klinickej praxi. V tudiach na zvieratach sa zistilo obmedzenie
rastu plodu, ¢o je mozné pripisat’ u¢inku pioglitazonu na zniZenie hyperinzulinémie u matky

a zvySenie inzulinovej rezistencie pocas tehotenstva, ¢im sa znizuje dostupnost’ metabolickych
substratov potrebnych pre rast plodu.

V pocetnych in vitro aj in vivo $tadiach skamajicich genotoxicky potencial sa tato vlastnost’
u pioglitazénu nepotvrdila. U potkanov dostavajucich pioglitazon v dlzke najviac 2 roky sa pozoroval
zvySeny vyskyt hyperplazie (u samcov a samic) a nadorov mo¢ového mechura (u samcov).

Vznik a pritomnost’ mo¢ovych kamenov s ndslednym podrazdenim a hyperplaziou boli stanovené ako
mechanicky zéklad pre pozorovanie tumorogénnej odpovede u samcich potkanov. 24-mesacna
mechanicka Stadia u sam¢ich potkanov preukazala, ze podavanie pioglitazonu vplyva na zvySeny
vyskyt hyperplastickych zmien v mo¢ovom mechure. Diétna acidifikacia vyrazne zniZila, ale
neodstranila vyskyt nadorov. Pritomnost’ mikrokrystalov zhorsil hyperplastickt odpoved’, ale nebol
povazovany za primarnu pri¢inu hyperplastickych zmien. Vplyv na l'udi, vzhl'adom na tumorogénnu
odpoved’ u samcov potkanov, nemozno vylucit.

U mysi oboch pohlavi sa nepozorovala Ziadna tumorogénna odpoved’ na pioglitazon. Hyperplazia
mocového mechura sa nezistila u psov ani u opic dostavajucich pioglitazon v dlzke najviac
12 mesiacov.

Na zvieracom modeli familiarnej adenomatéznej polypézy (FAP) viedla lie¢ba d’alsimi dvoma
tiazolidindionmi k zvySenému poétu nadorov v hrubom éreve. Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA):
Klinickym pouzitim pioglizatonu sa nepredpokladaju ziadne vplyvy na zivotné prostredie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Vapenata sol’ karmelozy

Hydroxypropy! celuléza

Monohydrét laktézy

Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

Pioglitazone Accord 15 mg tablety: 3 roky
Pioglitazone Accord 30 mg/ 45 mg tablety: 4 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvI&Stne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinik/hlinikové blistre obsahujlce 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabliet.
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

98039 Barcelona,

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/722/001-010 (14/28/30/50/56/84/90/98/112/196 tabliet v alu/alu blisteri)

EU/1/11/722/011-020 (14/28/30/50/56/84/90/98/112/196 tabliet v alu/alu blisteri)
EU/1/11/722/021-030 (14/28/30/50/56/84/90/98/112/196 tabliet v alu/alu blisteri)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’21 Marec 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 05 decembra 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE
Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouZivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené v

zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice

2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre

lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstithlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dblezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizécie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 15 mg tablety
Pioglitazon

| 2. LIECIVO

Jedna tableta obsahuje 15 mg pioglitazénu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj monohydréat laktdzy.
Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tablety

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
112 tabliet
196 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Na vnutorné pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXPIRACIE
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EXP

[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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/722/001 14 tabliet
EU/1/11/722/002 28 tabliet
EU/1/11/722/003 30 tabliet
EU/1/11/722/004 50 tabliet
EU/1/11/722/005 56 tabliet
EU/1/11/722/006 84 tabliet
EU/1/11/722/007 90 tabliet
EU/1/11/722/008 98 tabliet
EU/1/11/722/009 112 tabliet
EU/1/11/722/010 196 tabliet

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekérsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pioglitazone Accord 15 mg

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

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

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 15 mg tablety
Pioglitazon

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord

3. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 30 mg tablety
Pioglitazon

| 2. LIECIVO

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

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj monohydréat laktdzy.
Pozri pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tablety

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
112 tabliet
196 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Na vnutorné pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/722/011 14 tabliet
EU/1/11/722/012 28 tabliet
EU/1/11/722/013 30 tabliet
EU/1/11/722/014 50 tabliet
EU/1/11/722/015 56 tabliet
EU/1/11/722/016 84 tabliet
EU/1/11/722/017 90 tabliet
EU/1/11/722/018 98 tabliet
EU/1/11/722/019 112 tabliet
EU/1/11/722/020 196 tabliet

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pioglitazone Accord 30 mg

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

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

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 30 mg tablety
Pioglitazon

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord

3. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 45 mg tablety
Pioglitazon

| 2. LIECIVO

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

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj monohydrét laktdzy.
Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tablety

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
112 tabliet
196 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.
Na vnutorné pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXPIRACIE
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EXP

[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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/722/021 14 tabliet
EU/1/11/722/022 28 tabliet
EU/1/11/722/023 30 tabliet
EU/1/11/722/024 50 tabliet
EU/1/11/722/025 56 tabliet
EU/1/11/722/026 84 tabliet
EU/1/11/722/027 90 tabliet
EU/1/11/722/028 98 tabliet
EU/1/11/722/029 112 tabliet
EU/1/11/722/030 196 tabliet

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekérsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pioglitazone Accord 45 mg

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

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

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Accord 45 mg tablety
Pioglitazon

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord

3. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Pioglitazone Accord 15 mg tablety
Pioglitazone Accord 30 mg tablety
Pioglitazone Accord 45 mg tablety

Pioglitazon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Pioglitazone Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Pioglitazone Accord
Ako uzivat’ Pioglitazone Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pioglitazone Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

o E

1. Co je Pioglitazone Accord a na o sa pouziva

Pioglitazone Accord obsahuje pioglitazon. Je to liek pouzivany na liecbu diabetes mellitus 2. typu
(cukrovka nevyZadujuca aplikaciu inzulinu) u dospelych,, ked’ nie je vhodna lie¢ba metforminom
alebo ked’ liecba tymto lickom nebola dostato¢ne u¢inna. Tento typ cukrovky sa obycajne objavuje
v dospelom veku.

Ak mate diabetes mellitus 2. typu, Pioglitazone Accord pomaha regulovat’ hladinu cukru vo vasej krvi
tym, Ze vas organizmus lepSie vyuZiva inzulin, ktory sa v fiom tvori. V&3 lekar po 3 aZ 6 mesiacoch od
zacatia uzivania lieku skontroluje, ¢i u vas Pioglitazone Accord pdsobi.

Pioglitazone Accord sa mdze pouZzivat’ samostatne u pacientov, ktori nemozu uzivat metformin, a u
pacientov, pri ktorych sa lie¢bou s diétou a cviéenim nepodarilo kontrolovat” hladinu cukru v krvi,
alebo sa moze pridat’ k inym liecbam (napriklad k lie¢be metforminom, sulfonylmocovinou alebo
inzulinom), ked’ sa pomocou nich nepodarilo dostato¢ne kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pioglitazone Accord

Neuzivajte Pioglitazone Accord

o ak ste alergicky na pioglitazon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Gasti 6).

o ak mate srdcové zlyhanie alebo ste mali srdcové zlyhanie v minulosti.

o ak mate ochorenie pecene.

o ak ste mali diabetick( ketoacidézu (komplikécie cukrovky spbsobujlice vyrazné znizenie
telesnej hmotnosti, nevol'nost’ alebo zvracanie).

. ak mate alebo ste mali rakovinu mo¢ového mechtra.

o ak mate krv vo vasom moci a vas lekar to nevysetril.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Pioglitazone Accord, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika (tiez

pozri ¢ast 4.)

o ak trpite zadrZzovanim vody (retencia tekutin) alebo mate probémy so srdcovym zlyhanim,
najméa ak mate viac ako 75 rokov. V pripade, Ze uZivate protizapalové lieky, ktoré mozu tiez
spOsobit’ zadrZiavanie tekutin a opuchy, ozndmte to svojmu lekarovi.

) ak mate Specialny typ o¢ného diabetického ochorenia oka nazyvaného makularny edém
(opuch zadnej Casti oka).
o ak mate cysty na vajecnikoch (syndrom polycystickych vaje¢nikov). Existuje tu zvysSené riziko

otehotnenia, pretoze pocas uzivania Pioglitazone Accordu mézete opakovane ovulovat. Ak sa
vas to tyka, pouZite vhodnu antikoncepciu, aby ste predisSli moznému neplanovanému
tehotenstvu.

. ak méte problémy s pecetiou alebo srdcom. Predtym ako za¢nete uzivat’ Pioglitazone Accord,
bude vdm odobraté vzorka krvi kvoli funkcii vaSej pecene. Toto sa mdze opakovat
v pravidelnych intervaloch. U niektorych pacientov s dlhotrvajicim diabetom mellitus 2. typu
a srdcovou poruchou alebo predchadzajucou mozgovou prihodou, ktori boli lie¢eni
Pioglitazone Accordom a inzulinom, sa vyvinulo srdcové zlyhanie. Ihned’ oznamte svojmu
lekarovi, ak sa u vas vyskytnu prejavy srdcového zlyhania, ako si nezvyc¢ajna dychavi¢nost’
alebo nahle zvySenie telesnej hmotnosti alebo lokalny opuch (edém).

Ak uZivate Pioglitazone Accord s d’al$imi lickmi na diabetes, je pravdepodobné, ze hladina cukru vo
vasej krvi klesne pod norméalnu hodnotu (hypoglykémia).

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

Zlomeniny
Bol zaznamenany vys$$i pocet zlomenin u pacientov, najma u Zien, ktoré uZivali pioglitazén. Tuto
skuto¢nost’ bude V&S lekar pri lie¢be cukrovky brat’ do Givahy.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Pioglitazone Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekarnikovi.

Zvyc¢ajne mozete pokracovat’ v uzivani inych liekov popri liecbe Pioglitazone Accordom.

Avsak, pri uritych liekoch je viac pravdepodobné, Ze ovplyvituju hladinu cukru v Krvi:

- gemfibrozil (pouzivany na zniZenie cholesterolu)

- rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkul6zy a inych infekcii)

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate niektory z nich. Hladina cukru v krvi bude
u vés skontrolovana a davkovanie Pioglitazone Accordu bude podl'a potreby upravené.

Pioglitazone Accord a jedlo a napoje
Tablety mozete uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy. Tablety by ste mali zapit’ poharom vody.

Tehotenstvo a dojéenie

Oznamte svojmu lekarovi

- ak predpokladate, Ze by ste mohli byt tehotna, ste tehotna alebo planujete otehotniet’.
- ak dojcite alebo planujete dojcit’.

V&S lekar vam odporuci prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ale bud'te opatrni, ak
zaznamenate poruchu zraku.
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Pioglitazone Accord obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektore cukry, kontaktujte svojho lekara, skor ako uZijete
Pioglitazone Accord.

3. Ako uzivat’ Pioglitazone Accord

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 lekéara alebo lekarnika.

Zvycajna pociato¢na davka je jedna tableta s obsahom 15 mg alebo 30 mg pioglitazénu raz denne. Va3
lekar moze zvysit' davku na maximalne 45 mg raz denne. Vas lekdr vdm povie davkovanie.

Ak méte pocit, ze u¢inok Pioglitazone Accordu je privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Ked'ze Pioglitazone Accord sa uziva v kombinacii s inymi liekmi pouzivanymi pri lie¢be cukrovky
(napr. inzulin, chlérpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), vas lekar vdm oznami, ¢i mate
uzivat’ nizsiu davku tychto liekov.

Vas lekar od vas bude chciet’, aby ste pocas liecby Pioglitazone Accordom pravidelne absolvovali
vySetrenia krvi. Tieto vySetrenia slizia na kontrolu funkcie pecene.

Ak dodrZiavate Specialnu diétu pri cukrovke, pokracujte v nej aj pocas lie¢by Pioglitazone Accordom.

Vasu hmotnost’ je potrebné sledovat’ v pravidelnych intervaloch; ak dojde k jej zvySeniu, informujte
o0 tom svojho lekara.

Ak uzijete viac Pioglitazone Accordu, ako mate

Ak nahodou uZijete nadmerny pocet tabliet alebo ak niekto iny, pripadne diet’a, uzije vas liek,
okamzite vyhl'adajte pomoc lekara alebo lekarnika. Hladina cukru vo vasej krvi moze klesnut’ pod
normalnu hodnotu a méze byt’ zvysena pozitim cukru. Odportca sa preto nosit’ so sebou kocky cukru,
sladkosti, susienky alebo sladkd ovocnu stavu.

Ak zabudnete uzit’ Pioglitazone Accord
Pioglitazone Accord uZivajte denne podl'a predpisu. V pripade, Ze zabudnete uzit’ davku, uZite
nasledujdcu davku ako obvykle. NeuZivajte dvojitl davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

AK prestanete uzivat’ Pioglitazone Accord

Pioglitazone Accord ma byt uzivany kazdy den, aby t¢inkoval spravne. Ak prestanete Pioglitazone
Accord uzivat, hladina cukru vo vasej krvi sa moze zvysit’. Pred ukoncenim lieby sa porad’te so
svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U pacientov sa vyskytli najma tieto zavazné vedlajsie G¢inky:

U pacientov uZivajlcich Pioglitazone Accord v kombindcii s inzulinom sa ¢asto vyskytuje srdcové
zlyhanie (méze postihnat’ az 1 z 10 T'udi). Srdcové zlyhanie sa prejavuje ako dychavic¢nost’ alebo néhle

zvySenie telesnej hmotnosti alebo miestne opuchy (edémy). Ak sa u vas vyskytnu niektoré z tychto
prejavov, najma v pripade, Ze mate viac ako 65 rokov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.
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U pacientov uZivajucich Pioglitazone Accord bol zaznamenany menej ¢asty vyskyt rakoviny
moc¢ového mechura (mdze postihnut’ az 1 zo 100 l'udi). Medzi prejavy a priznaky patria krv vo vaSom
moci, palenie pri moceni alebo nahle nutkanie na mocenie. Ak mate niektoré z tychto priznakov,
kontaktujte o najskor svojho lekara.

U pacientov uZivajucich Pioglitazone Accord v kombindcii s inzulinom sa tieZ vel’'mi ¢asto (mbZe
postihnut’ viac ako 1 z 10 T'udi) vyskytuja miestne opuchy (edémy). Ak sa u vas vyskytne tento
vedl'ajsi u¢inok, 0zndmte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

U Zien uzivajlcich Pioglitazone Accord boli ¢asto hlasené (moze postihnat’ az 1 z 10 T'udi) zlomeniny
kosti a boli tieZ hlasené u muzov (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov). Ak sa
U Vas vyskytne tento vedlajsi uc¢inok, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

U pacientov uzivajucich Pioglitazone Accord bolo tiez hlasené nejasné videnie sp6sobené opuchom
(alebo tekutinou) v zadnej Casti oka (frekvencia neznama z dostupnych tdajov). Ak sa u vas vyskytne
tento prejav prvykrat, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi. Ak uzZ ste mali v minulosti nejasné
videnie a prejavy sa zhors$ia, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

U pacientov uZivajucich Pioglitazone Accord boli hlasené alergické reakcie (frekvencia nezndma
z dostupnych tdajov). Ak méte zavaznu alergicku reakciu, vratane zihlavky a opuchu tvére, peri,
jazyka alebo hrdla, ktoré mozu stazit’ dychanie alebo prehitanie, preruste uZivanie tohto lieku a
oznamte to ¢o najskér svojmu lekarovi.

Dalsie vedlajsie uc¢inky, ktoré sa vyskytli u niektorych pacientov uzivajtcich Pioglitazone Accord su:

¢asté (mozu postihnat’ az 1 z 10 l'udi)
- infekcie dychacieho traktu

- poruchy zraku

- zvysenie telesnej hmotnosti

- strata citlivosti

menej Casté (m6zu postihnat’ az 1 zo 100 I'udi)
- zéapal prinosovych dutin (sinusitida)
- nespavost’ (insomnia)

nezndme (z dostupnych Gdajov)
- zvysenie hodndt pecetiovych enzymov
- alergickeé reakcie

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u niektorych pacientov uzivajtcich Pioglitazone Accord
s inymi antidiabetikami su:

vel'mi ¢asté (mbZzu postihnat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
- znizenie hladiny krvného cukru (hypoglykémia)

¢asté (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 'udi)

- bolest’ hlavy

- zavraty

- bolest kibov

- impotencia

- bolest’ chrbta

- dychavi¢nost’

- mierne znizenie poctu Cervenych krviniek
- nafukovanie

menej Casté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 I'udi)
- pritomnost’ cukru, bielkovin v moci
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- zvysenie hladin enzymov
- toCenie hlavy (vertigo)

- potenie

- Unava

- zvysena chut’ do jedla

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnti sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich

informécii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pioglitazone Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po slove "EXP".
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pioglitazone Accord obsahuje

- Liec¢ivo Pioglitazone Accordu je pioglitazon.

- Kazda tableta Pioglitazone Accord 15 mg obsahuje 15 mg pioglitazonu (vo forme
hydrochloridu).

- KaZzdé tableta Pioglitazone Accord 30 mg obsahuje 30 mg pioglitazénu (vo forme
hydrochloridu).

- Kazda tableta Pioglitazone Accord 45 mg obsahuje 45 mg pioglitazonu (vo forme
hydrochloridu).

- Dalej obsahuje monohydrat laktozy, vapenatt sol’ karmeldzy, hydroxypropyl celulézu (E 465)
a magnéziumstearat (E 572).

Ako vyzera Pioglitazone Accord a obsah balenia

- Tablety Pioglitazone Accord 15 mg su bielej aZ belavej farby, okruhle, dvojvypuklé,
nepotiahnuté tablety s vypuklym ,,P“ na jednej strane a ,,15* na druhej strane.

- Tablety Pioglitazone Accord 30 mg s bielej az belavej farby, okrihle, dvojvypuklé,
nepotiahnuté tablety s vypuklym ,,PIO* na jednej strane a ,,30“ na druhej strane.

- Tablety Pioglitazone Accord 45 mg su bielej aZ belavej farby, okruhle, dvojvypuklé,
nepotiahnuté tablety s vypuklym ,,P10* na jednej strane a 415" na druhej strane.

Pioglitazone Accord sa distribuuje v hlinikovo/hlinikovych blistrovych baleniach, ktoré obsahuju 14,
28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 2196 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

DrZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Driitel’ rozhodnutia o registracii

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
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Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,
Spanielsko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Tato pisomné informécia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}>

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato informacia pre pouZivatel’a je k dispozicii vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky.

38



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

