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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH@?:%TNOSTI’ LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Pioglitazone Teva 30 mg tablety
Pioglitazone Teva 45 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 15 mg pioglitazoénu (vo forme hydrochloridu).

Pioglitazone Teva 30 mg tablety . @
Jedna tableta obsahuje 30 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu). C)\

1
Pioglitazone Teva 45 mg tablety K@
Jedna tableta obsahuje 45 mg pioglitazoénu (vo forme hydrochloridu). \

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA 0

Tableta v O
&

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Tablety st biele az Sedobiele, okruhle, konvexné a ozgn\' islom ,,15% na jednej strane a ,,TEVA*

na druhej strane.
O

Pioglitazone Teva 30 mg tablety
nvexn

Tablety st biele az Sedobiele, okruhle, ko oznacené Cislom ,,30“ na jednej strane a ,,TEVA*
na druhej strane. O

Pioglitazone Teva 45 mg tablety Q
Tablety st biele az Sedobicele, gkr@, onvexné a oznacené ¢islom ,,45 na jednej strane a ,,TEVA*

na druhej strane. Q

4. KLINICKE
4.1 Terapel@(é indikacie

Pioglitazo indikovany na druhu a tretiu liniu lie¢by diabetes mellitus 2. typu, ako je opisané nizsie:
*
ak m&) erapia
\(dospel}'lch pacientov (hlavne u pacientov s nadvahou) nedostatoéne kompenzovanych diétou
a fyzickou aktivitou, pre ktorych nie je metformin vhodny z dovodu kontraindikécie alebo
intolerancie.

ako dvojita peroralna liecba 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 sulfonylmoc¢ovinou, iba u dospelych pacientov s intoleranciou metforminu, alebo pre ktorych
je metformin kontraindikovany, s nedostatocnou glykemickou kompenzaciou i napriek
maximalnej tolerovanej davke monoterapie sulfonylmocovinou.



ako trojita peroralna liecba v kombinacii s
- metforminom a sulfonylmoc¢ovinou, u dospelych pacientov (hlavne u pacientov s nadvahou)
s nedostato¢nou glykemickou kompenzaciou i napriek dvojitej peroralnej liecbe.

- 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 dévodu kontraindikacie alebo intolerancie nevhodny (pozri Cast’ 4.4).

Po zacati lieCby pioglitazonom ma byt odpoved’ pacientov postidend po 3 - 6 mesiacoch (napr.
znizenie HbA ). Pokial’ u pacientov nebola dosiahnuté adekvatna odpoved, liecba pioglitazonom ma
byt ukoncena. Vzhl'adom na potencialne riziko pri dlhodobej liecbe ma byt’ potvrdené pretrvavanie
dosiahnutého prinosu lie¢by pri nasledujacich beznych kontrolach (pozri ¢ast’ 4.4).

: Q)
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie \@

Pociato¢na lie¢ba moze byt zacata s davkami pioglitazonu 15 mg alebo 30 mg ra‘@e Davka sa
modze postupne zvysSovat’ az do 45 mg raz denne.

V pripade kombinacie s inzulinom je mozné pokracovat v sucasnej davk inu aj po zacati lieCby
pioglitazonom. Ak sa u pacientov objavi hypoglykémia, davka inzulirw ma znizit.

R . - O
Osobitné skupiny pacientov \

Starsi pacienti O6

U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava d N pozri Cast’ 5.2). Lekari maju liecbu zacat’
s najnizSou dostupnou davkou a postupne ju zvy@aj mé ak sa pioglitazon uziva spolu
s inzulinom (pozri Cast’ 4.4 Retencia tekutin a v zlyhanie).

Poruchy funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli€j Q lirens kreatininu > 4 ml/min) nie je potrebna Ziadna tprava

davkovania (pozri ¢ast’ 5.2). Q 0 i pioglitazoénu u dialyzovanych pacientov nie st k dispozicii
ziadne Udaje, preto sa nesmie pou. Vat v tejto skupine pacientov.

Poruchy funkcie pecene O

U pacientov s porus@ nkcie pecene sa pioglitazon nesmie pouzivat’ (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Deti a dospi Va]%l
Bezpec ; ucinnost’ pioglitazéonu u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
sta@. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spdsob podania

Tablety s obsahom pioglitazonu sa uzivaju peroralne raz denne s jedlom alebo bez jedla. Tablety maju
byt’ zapité poharom vody.

4.3 Kontraindikacie

Pioglitazon je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost'ou na lie€ivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- so srdcovym zlyhanim alebo anamnézou srdcového zlyhania (Stadia NYHA T az IV)

- s poruchou funkcie pecene



- s diabetickou ketoacidozou
- s prebiehajicou rakovinou mo¢ového mechura alebo anamnézou rakoviny moc¢ového mechura
- s nepreskimanou makroskopickou hematuriou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Retencia tekutin a srdcové zlyhanie

Pioglitazon mdze spdsobit’ retenciu tekutin, ktora moze viest’ k exacerbacii alebo precipitacii
srdcového zlyhania. V pripade lieCby pacientov s asponi jednym rizikovym faktorom pre vznik
kongestivneho srdcového zlyhania (napr. predchadzajuci infarkt myokardu, symptomaticka
ischemicka choroba srdca alebo starSie osoby), lekari maja zacat’ lieCbu najniz§ou dostupnou davkou
a postupne davku zvySovat’. U pacientov sa maju sledovat’ znamky a priznaky srdcového zlyhani
prirastok hmotnosti alebo edém: najméd u 0s6b so znizenou srdcovou rezervou. U pacientov lj ch
pioglitazonom v kombinacii s inzulinom alebo u pacientov s anamnézou srdcového zlyhdpi i
hlasené postmarketingové pripady srdcového zlyhania. U pacientov, u ktorych sa piogli %pouiiva
v kombinécii s inzulinom sa maju sledovat’ prejavy a priznaky srdcového zlyhania, k
hmotnosti a edém. Ked’Ze inzulin aj pioglitazon mdzu viest’ k retencii tekutin, ich né podanie
moze zvySovat’ riziko opuchov. Bol hlaseny postregistracny vyskyt perlfernyc ov a srdcového
zlyhania u pacientov, ktori uzivali sucasne pioglitazon s nesteroidnymi proti f’- MOy mi liekmi,
vratane selektivnych inhibitorov COX-02. V pripade zhorSenia funkcie sr a 2 musi pioglitazon

vysadit’. 0

S pacientmi vo veku do 75 rokov s diabetes mellitus 2. typu a p%*}?ljﬁcim vyznamnym
makrovaskularnym ochorenim bola vykonana $tadia s pioglit@ sledujuca kardiovaskularne
vysledky liecby. Pioglitazon alebo placebo boli pridané k tujiicej antidiabetickej alebo
kardiovaskuldrnej liecbe pocas az 3,5 roka. Tato stidia zala zvySenie hlaseni o srdcovom
zlyhani, ktoré vSak neviedlo k zvySeniu mortality v udii.

Starsi pacienti \

Kvoli zvySenému nebezpecenstvu vaznehgssrdeového zlyhania treba u starSich pacientov zvazit
sucasné uzivanie spolu s inzulinom.

S ohl'adom na rizika suvmace_s (najmii riziko rakoviny mo¢ového mechtra, zlomenin a
srdcového zlyhania) treba u s a 0s0b pred liecbou a pocas nej zvazit’ pomer prinosu a rizika
liecby.

Rakovina mocového )%w

Pripady karcingmu mocového mechura boli v meta-analyzach kontrolovanych klinickych $tadii
hlasené Cast jégskupinéch s pioglitazonom (19 pripadov z 12 506 pacientov, 0,15%), nez

v kontroln kupinach (7 pripadov z 10 212 pacientov, 0,07 %), HR =2,64 (95% CI 1,11 - 6,31

o vyluceni pacientov, u ktorych bola expozicia sledovanému lieku mensia nez 1 rok

v ekamziku diagnozy karcindmu mocového mechura, bolo 7 pripadov (0,06%) v skupine pioglitazonu
a 2 pripady (0,02%) v kontrolnej skupine. Epidemiologické stadie tieZ naznacuju malé zvysenie rizika
karcindmu mocového mechura u diabetickych pacientov lieCenych pioglitazonom, av§ak nie vo
vsetkych Stadiach sa identifikovalo Statisticky vyznamné zvySenie rizika.

Pred zacatim liecby pioglitazonom treba vyhodnotit’ rizikové faktory rakoviny mocového mechura
(medzi rizika patria vek, fajcenie v anamnéze, expozicia niektorym pracovnym alebo
chemoterapeutickym pripravkom, napr. cyklofosfamidom, alebo ak je pacient pred liecbou ozarovany
v oblasti panvy). Pred za¢atim lie¢by pioglitazonom treba vysetrit’ akiikol'vek 'ubovol'ni
makroskopicku hematuriu.

Pri vyskyte symptémov makroskopickej hematurie alebo inych symptomov (napr. dyzurie alebo
nutkania na mocenie) vyskytujucich 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 lieCenych pioglitazonom odporaca pravidelné monitorovanie
pecenovych enzymov. Peenové enzymy sa maju skontrolovat’ pred lieCbou pioglitazénom u vsetkych
pacientov. LieCbu pioglitazonom nie je mozné zacat’ u pacientov so zvySenymi vychodiskovymi
hladinami pecenovych enzymov (ALT > 2,5-ndsobok horného limitu normy) alebo s akymikol'vek
inymi prejavmi ochorenia pecene.

Po zacati lieCby pioglitazonom sa odporuca kontrolovat’ hladiny peceniovych enzymov v pravidelnych
intervaloch podl'a klinickej potreby. Ak pocas lie¢by pioglitazonom ddjde k zvysSeniu hodnot

ALT na 3-ndsobok hornej hranice normy, hladiny pec¢enovych enzymov sa maju ¢im skor znqy
skontrolovat’. Ak hodnoty ALT zostanti > 3-nasobok hornej hranice normy, liecbu je nutné it
V pripade rozvoja priznakov dysfunkcie pecene, ako je napr. nevysvetliteI'na nevol'nost’, Ltde,
bolesti brucha, inava, nechutenstvo a/alebo tmavy mo¢, sa musia skontrolovat’ hladiny pégeovych
enzymov. O tom, ¢i bude pacient nad’alej uzivat’ pioglitazén, rozhodne klinické zho ie stavu

a laboratorne vysetrenia. Ak sa u pacienta spozoruje Zltacka, liek je nutné Vysadit’\

ZvySenie telesnej hmotnosti @

V klinickych $tadiach s pioglitazonom sa pozorovalo od davky zavis Snie telesnej hmotnosti,
ktoré mohlo nastat’ kvoli hromadeniu tuku a v niektorych pnpad c \zz,em s retenciou tekutin.

V niektorych pripadoch méze byt zvySenie telesnej hmotnosti % m srdcového zlyhania, a preto
sa ma u pacientov starostlivo sledovat’ ich hmotnost’. Sti¢ast’o y cukrovky je aj diéta. Pacientov
je potrebné poucit’ o nutnosti prisneho dodrziavania diéty s&zenym prijmom kalorii.

Hematologia 5\'0

Pocas liecby pioglitazonom sa pozorovalo mie 1zenie hladiny hemoglobinu (relativne zniZenie
0 4%) a hematokritu (relativne znizenie o 4,1%)%stlade s hemodiluciou. Podobné zmeny boli
pozorované u pacientov lieCenych metfori (relativne znizenie hemoglobinu o 3 - 4%

a hematokritu o 3,6 - 4,1%) a v menso sahu pre sulfonylmocovinu a inzulin (relativne znizenie
hemoglobinuo 1 - 2% a hematokritu@— 3,2%) v porovnavacich kontrolovanych $tadiach

s pioglitazonom. )

0@

Ako nasledok zvyse \bzu inovej senzitivity existuje u pacientov lieCenych pioglitazonom v ramci
dvojitej alebo tr0]1 ralnej lieCby so sulfonylmocovinou alebo dvojitej liecby s inzulinom riziko
vzniku hypoglykémie zavislej od davky, preto moze byt potrebné znizenie davky sulfonylmocoviny
alebo inzulinu.

Porueh\@

PrMe tiazolidindionmi, vratane pioglitazonu, boli v ramci postmarketingového sledovania hlasené
nové pripady vzniku, pripadne zhorSenia diabetického makularneho edému so znizenim zrakove;j
ostrosti. Mnohi z tychto pacientov hlasili sucasny vyskyt periférnych opuchov. Nie je jasné, Ci existuje
priama stvislost’ medzi pioglitazonom a makularnym edémom, predpisujtci lekari si v§ak maju byt
vedomi moznosti vzniku makularneho edému, pokial’ pacienti udavaju poruchy zrakovej ostrosti;

v tychto pripadoch by mala byt’ zvazena prislusna oftalmologicka starostlivost’.

Hypoglykémia

Iné

Zvyseny vyskyt zlomenin u Zien bol pozorovany v suhrnej analyze zlomenin ako neziaducich uc¢inkov
z randomizovanych, kontrolovanych, dvojito zaslepenych klinickych $tadii, ktoré zahriali



8 100 pacientov lieCenych pioglitazonom a 7 400 pacientov lieCenych komparatorom pocas az
3,5 roka.

Zlomeniny boli pozorované u 2,6% zien lieCenych pioglitazonom v porovnani s 1,7% zien lieCenych
komparatorom. Zvysenie pocetnosti vyskytu zlomenin nebolo pozorované u muzov lie¢enych
pioglitazonom (1,3%) oproti komparatoru (1,5%).

Vypocitana incidencia zlomenin bola 1,9 fraktary na 100 rok lie¢enych pacientok pioglitazénom
oproti 1,1 fraktary na 100 rok lie¢enych pacientok komparatorom. Pozorované navySenie rizika
zlomenin u zien liecenych pioglitazonom v tomto stbore je teda 0,8 fraktiiry na 100 rok liecenych
pacientok.

V 3,5-ro¢nej Studii kardiovaskularneho rizika PROactive doSlo ku zlomenindm u 44 z 870 pagie@
lieCenych pioglitazénom (5,1%; 1 fraktura na 100 rok lie€enych pacientok) v porovnani \

s 23 z 905 pacientok lieCenych komparatorom (2,5%; 0,5 fraktiry na 100 rok lieCenych ¢ C)
pacientok). U muzov lieCenych pioglitazonom nebolo pozorované zvysenie pocetnosti @J
zlomenin (1,7%) oproti komparatoru (2,1%).

Niektoré epidemiologické studie naznacuji, ze zvysené riziko zlomenin u muiox?\“ je priblizne
rovnaké.

Riziko zlomenin sa ma brat’ do tvahy pocas dlhodobej liecby pacientov pi @zénom (pozri

Cast’ 4.8). 0

V dosledku zvysenia Gcinku inzulinu méze liecba pioglitazénom‘% k obnoveniu ovulacie

u pacientok so syndromom polycystickych ovarii. U tychto p k moze existovat’ riziko
otehotnenia. Pacientky si musia byt vedomé rizika gravidi&i ho zelaju, alebo ak nastane, lieCbu
pioglitazonom je nutné ukoncit’ (pozri Cast’ 4.6). 5\'0

ania inhibitorov (napr. gemfibrozil) alebo
» Glykemickt kompenzéciu je potrebné starostlivo
pioglitazonu v rdmci odporuc¢aného davkovania

Pioglitazon sa ma uzivat’ opatrne pocas subezné
induktorov (napr. rifampicin) cytochromu P45
monitorovat’. Je potrebné tiez zvazit tpravudav
alebo zmeny v liecbe diabetu (pozri ¢ast’ %

4.5 Liekové a iné interakcie Q

V interakénych stadiach sa uké@p, ze pioglitazon neovplyviuje vyznamne farmakokinetiku

a farmakodynamiku digoxi arfarinu, fenprokumonu a metforminu. Nezda sa, Ze by sticasné
podanie pioglitazénu sg ylmocovinou ovplyvnilo jej farmakokinetiku. V §tadiach vykonanych
u ¢loveka sa nezistila cia hlavnych indukovatel'nych podtypov cytochrému P450, 1A, 2C8/9

a 3A4.V in vitro $8diach sa nezistila inhibicia Ziadneho podtypu cytochromu P450. Z toho doévodu sa
nepredpokladajarinterakcie s liekmi, ktoré st metabolizované tymito enzymami, napr. peroralne
kontraceptiva, %osporin, blokatory kalciového kanala a inhibitory HMGCoA reduktazy.

Stbez vanie pioglitazonu a gemfibrozilu (inhibitor cytochromu P450 2C8) vedie

k tgojnaspbnému zvyseniu AUC pioglitazéonu. Ked’ze existuje moznost’ zvyseného vyskytu
net&(cich ucinkov zavislych od davky, mdze byt potrebné znizit davku pioglitazénu pri si¢asnom
podéavani s gemfibrozilom. Glykemicka kompenzacia sa ma starostlivo monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4).
Stcasné podéavanie pioglitazonu s rifampicinom (induktor cytochrému P450 2C8) vedie k 54 %
znizeniu AUC pioglitazénu. Pri si¢asnom podavani s rifampicinom moéze byt potrebné zvysit’ davku
pioglitazénu. Glykemicka kompenzacia sa ma starostlivo monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o bezpe¢nom pouziti pioglitazonu pocas gravidity.
V studiach s pioglitazonom vykonanych na zvieratach sa pozorovalo obmedzenie rastu plodu, ¢o je



mozné pripisat’ t¢inku pioglitazonu na zniZenie hyperinzulinémie u matky a zvySenie inzulinovej
rezistencie pocas gravidity, ¢im sa znizuje dostupnost’ metabolickych substratov potrebnych pre rast
plodu. Vyznam tohto mechanizmu u l'udi nie je zndmy, a preto sa pioglitazon nesmie pouzivat’ pocas
gravidity.

Laktacia

Pioglitazon sa nachadzal v mlieku laktujacich potkanov. Nie je zname, ¢i sa pioglitazon vylucuje
do T'udského mlieka. Z tohto dovodu sa pioglitazon nesmie podavat’ dojéiacim zenam.

Fertilita

V stadiach fertility vykonanych na zvieratach nebol zaznamenany ziadny vplyv na parenie,
impregnaciu alebo index fertility.

<&
‘,00\
xS
14 alebo
bozretni

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pioglitazone Teva nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest
obsluhovat’ stroje. Avsak pacienti, u ktorych sa vyskytne porucha videnia, majy
pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov. @

5 ()0

ytli CastejSie ako pri placebe
uzivajucich pioglitazon v dvojito
de s MedDRA podra tried organovych
inovany nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10);
1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
ych tdajov). V ramci jednotlivych tried organovych
i klesajlicej zavaznosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul’ka s neziaducimi reakciami

V nasledujucom texte su uvedené neziaduce Gcinky, ktoré
(> 0,5%) a ktoré nepredstavovali ojedinely pripad u paci
zaslepenych Stidiach. Neziaduce ucinky su zoradené
systémov a absolutnej frekvencie vyskytu. Vysk
casté (> 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 0

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z destu
systémov su neziaduce reakcie uvedené 8

Neziaduce ucinky Frekvenck\jfvskytu neZiaducich u¢inkov pioglitazonu podPa liecebného

) reZimu
-~
&\. Kombinicia
O
$~ Mono- s metfor- so sulfo- s metformi- | s inzulinom
0 terapia minom nylmocovi- nom a
% nou sulfonylmo-
- ¢ovinou
Infe akazy
inf hornych Casté Casté Casté Casté Casté
“dychacich ciest
brénchitida Zasté
sinusitida menej Casté | menej Casté | menej Casté | menej Casté menej Casté

Benigne a maligne
nadory, vratane

nespecifikovanych
novotvarov (cysty

a polypy)

rakovina moc¢ového

mene;j Casté

mechuara

menej ¢asté

mene;j Casté

menej Casté

mene;j Casté




Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu nezZiaducich ucinkov pioglitazénu podl’a liecebného

reZimu
Kombinicia
Mono- s metfor- so sulfo- s metformi- | s inzulinom
terapia minom nylmocovi- nom a
nou sulfonylmo-
covinou
Poruchy krvi a
lymfatického
systému
anémia Casté | . Q,
Poruchy C)\
imunitného !
systému (@
precitlivenost’ nezname nezname nezname neznamey~ N,* nezname
a alergické reakcie! N\
Poruchy Q‘
metabolizmu a @
vyZivy \
hypoglykémia menej Casté el'mi Casté Casté
zvysenie chuti do menej éa
jedla 0
Poruchy nervového ‘O -
systému O
hypestézia Casté Casté \&\éasté Casté Casté
bolest’ hlavy Zasté menej Casté
zavraty RN Casté
nespavost’ menej Casté | mendh&dsté | menej Casté | menej Gasté menej Casté
Poruchy oka \Q
poruchy videnia? Casté $> asté menej Casté
makularny edém nezna nezname nezname nezname nezname
Poruchy ucha a J Q\
labyrintu C +
vertigo O\’ | | menej Casté | |
Poruchy srdca a 10\
srdcovej ¢innost
srdcové zlyhanig® | | | | Casté
Poruchy dyehac
1 riudnika
a
Casté
ortichy
rointestinal-
neho traktu
flatulencia | menej &asté Casté
Poruchy koze a
podkozZného
tkaniva
potenie | menej Casté |
Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva
zlomenina kosti* Casté Casteé Casté Casté Casté




Neziaduce ucinky | Frekvencia vyskytu neZiaducich ucinkov pioglitazonu podl’a liecebného

rezimu
Kombinacia
Mono- s metfor- so sulfo- s metformi- s inzulinom
terapia minom nylmocovi- nom a
nou sulfonylmo-
¢ovinou
artralgia Casté Casté Casté
bolest’ chrbta Casté

Poruchy obli¢iek a
mocovych ciest )
hematuria Casté C\
glykozria menej Casté 7
proteinuria menej Casté LV
Poruchy . é\o
reprodukéného \
systému a prsnikov ‘Q
erektilnd dysfunkcia Casté | | ) |

Celkové poruchy a
reakcie v mieste

podania ) 0

edém’ ,’< E vel'mi asté
Unava m@s‘[é

Laboratérne a

funk¢né vySetrenia Q

zvysenie telesnej Casté éas@, Casté Casté Casté

hmotnosti®
zvySena hladina QQ asté

kreatinin-
fosfokinazy O
zvySena hladina Q’ menej asté
laktatdehydroge- @

nazy Cy

zvySend hladina me nezname nezname nezname nezname

alaninaminotran- (O
sferazy’

Popis varanxh%eiiaducich reakcii

'Po uve ku na trh boli hlasené reakcie precitlivenosti u pacientov lie¢enych pioglitazonom.
Tieto" e zahriuju anafylaxiu, angioedém a zihl'avku.

2BolMlasené poruchy zraku najmi na zaciatku lieby a stviseli so zmenami hladiny glukézy v krvi
kvoli docasnej zmene pruznosti a indexu lomu SoSoviek tak ako je to vidiet u inych
hypoglykemickych lie¢ebnych postupoch.

3V kontrolovanych klinickych $tadiach bol vyskyt srdcového zlyhania pri liebe pioglitazonom
rovnaky ako pri placebe alebo v skupine lieCenej metforminom a sulfonylmocovinou, ale bol zvyseny
pri podavani v kombinovanej lie¢be s inzulinom. V §tadii s pacientmi s preexistujlicim vyznamnym
makrovaskularnym ochorenim bol vyskyt zavazného srdcového zlyhania o 1,6% vyssi pri pioglitazone
ako pri placebe, ked’ boli tieto pridané k liecbe zahrnujucej inzulin. V tejto $tidii to vSak neviedlo k
zvySeniu mortality. V tejto Stadii 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 lieCenych inzulinom bez pioglitazénu 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 kombinécii s inzulinom alebo u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

“Bola vykonan4 sithrnné analyza zlomenin hldsenych ako neziaduci Gi¢inok v randomizovanych,
dvojito zaslepenych klinickych §tidiach kontrolovanych komparatorom, ktoré zahfiali

8 100 pacientov lieCenych pioglitazonom a 7 400 pacientov lieCenych komparatorom pocas az

3,5 roka. Bol pozorovany zvyseny vyskyt zlomenin u zien uzivajicich pioglitazon (2,6%) v porovnani
s komparatorom (1,7%). Zvysenie pocetnosti vyskytu zlomenin nebolo pozorované u muzov liecenych
pioglitazonom (1,3%) oproti komparatoru (1,5%). V 3,5-ro¢nej §tadii PROactive doslo

ku zlomeninam u 44 z 870 (5,1%) pacientok liecenych pioglitazénom v porovnani so zlomeninami

u 23z 905 (2,5%) pacientok lieCenych komparatorom. U muzov lie¢enych pioglitazonom (1,7%)
nebolo pozorované zvySenie rizika zlomenin oproti komparatoru (2,1%). Po uvedeni lieku na;r@i
hlasené zlomeniny kosti u muzov aj u Zien (pozri Cast’ 4.4). C)\

>V kontrolovanych klinickych skasaniach bol pozorovany vyskyt edémov u 6-9 % paCJ%‘l
lieCenych pioglitazonom dlhsie ako jeden rok. Vyskyt edémov v porovnavacich skupimg
(sulfonylmocovina, metformin) bol 2-5 %. Opuchy boli mierne az stredne zévaiﬁf\ cajne si
nevyzadovali ukonc¢enie liecby.

8V porovnavacich kontrolovanych $tadiach s inym liekom bol pri podéva@glitazénu ako
monoterapie priemerny prirastok telesnej hmotnosti 2 - 3 kg za rok. Tote bolo podobne pozorované
v aktivnej porovnavacej skupine so sulfonylmocovinou. V komb'n&\ Studiach pioglitazonu
pridavaného k metforminu bol priemerny prirastok telesne;j hmOjﬁﬂ ,5 kg za rok a v kombinacii
pioglitazonu so sulfonylmocovinou 2,8 kg. V porovnavacich ach po pridani sulfonylmocoviny
k metforminu sa telesna hmotnost’ zvysila v priemere o 1,3&0 pridani metforminu

k sulfonylmocovine sa znizila v priemere o 1,0 kg. Q

7V klinickych $tadiach s pioglitazonom bol V}'/skj@%nia ALT nad trojnasobok horného limitu
normy rovnaky ako po placebe, ale nizsi ako v navacich skupindch s metforminom alebo
sulfonylmocovinou. Priemerné hladiny pe¢ ‘oﬁ enzymov boli pri lieCbe pioglitazonom znizené.
Pocas postmarketingového sledovania sa Zniedkavo vyskytli pripady zvySenia hodnét pecenovych
enzymov a hepatocelularnej dysfunkcief Vél'mi zriedkavo boli zaznamenané fatalne pripady, avSak
pric¢inny vztah nebol potvrdeny.

n)
Hlasenie podozreni na neZiadu@ 1ea cie
Hlasenie podozreni na neiia@e reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru @ a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozreni eziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V*.

4.9 Pred 'vk@nie

v klin'@ studiach pacienti uzivali vyssie davky pioglitazonu ako je najvyssia odporacana davka
4 g&nne. Maximalna zaznamenana davka 120 mg/den pocas Styroch dni, potom 180 mg/den
pocasiedmich dni bola bez akychkol'vek priznakov.

Pri kombinovanej liecbe so sulfonylmocovinou alebo inzulinom méze dojst’ k hypoglykémii.

V pripade predavkovania je nutné zac¢at’ symptomaticku lieCbu a v§eobecné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na lie¢bu diabetes mellitus, antidiabetikum, okrem inzulinu,
ATC koéd: A10BGO3.
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Utinky pioglitazénu st pravdepodobne sprostredkované zniZenim inzulinovej rezistencie. Zda sa, Ze
pioglitazon tcinkuje prostrednictvom aktivacie Specifickych jadrovych receptorov (gama receptor
aktivovany proliferatorom peroxizomu), ktora vedie k zvyseniu citlivosti na inzulin v bunkéch pecene,
tukového tkaniva a kostrového svalstva u zvierat. Zistilo sa, Ze lieba pioglitazénom zniZuje vydaj
glukdzy v peceni a zvysuje periférnu eliminaciu glukézy 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 znizenim plazmatickych koncentracii
inzulinu nala¢no 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 $tudie
porovnavajlicej monoterapiu pioglitazonom s monoterapiou gliklazidom na dva roky. Analyza podl'a
Kaplana-Meyera preukdzala kratsi ¢as do zlyhania liecby u pacientov lieCenych gliklazidom

v porovnani s pioglitazonom. Kontrola glykémie (definovana ako HbAc < 8,0%) sa po dVOCCj&h
udrzala u 69% pacientov liecenych pioglitazonom v porovnani s 50% pacientov lieCenyc
gliklazidom. V dvojro¢nej $tadii porovnavajucej kombinované podavanie metforminu ?b

s pioglitazonom alebo gliklazidom bola kontrola glykémie merana ako priemernd z & bAic od
pociatoc¢nej hodnoty podobna v prvom roku lie¢by v obidvoch skupinach. V druli ku bolo
zhorSenie HbA ¢ mensie pri pioglitazone v porovnani s gliklazidom.

V placebom kontrolovanej studii boli pacienti s nedostato¢nou glykemick @mpenzéciou i napriek
trojmesa¢nému obdobiu optimalizacie liecby inzulinom randomizovani'k liecbe pioglitazonom alebo
placebom podavanym pocas 12 mesiacov. Pacienti uzivajuci pio I&ali priemerné zniZenie
HbA ¢ 0 0,45% v porovnani s pacientmi, ktori pokracovali v po&r samotného inzulinu a v skupine

pacientov lie¢enych pioglitazonom doslo ku znizeniu davky i u.
Analyza HOMA ukazala, ze pioglitazon zlep$uje funkci a-buniek a rovnako zvySuje senzitivitu
na inzulin. Dvojro¢né klinické studie ukazali pretrvasahic*tohto tc¢inku.

V jednoro¢nych klinickych studiach pioglitazo \01 ku §tatisticky vyznamnému zniZeniu pomeru
albumin/kreatinin v porovnani s poéiatoén@ta m.

@verzus placebo) u diabetikov 2. typu sa skimal v malej

ol spojeny s vyznamnym zvySenim telesnej hmotnosti.

, zatial’ o podiel extra-abdominalneho tuku bol zvySeny. Zmeny
distribucie telového tuku uci 10glitazonu boli sprevadzané zlepSenim inzulinovej senzitivity.
Vo vicsine klinickych st % porovnani s placebom pozorovalo zniZenie celkovej plazmaticke;j
hladiny triglyceridov a ch mastnych kyselin a zvySenie hladiny HDL cholesterolu, s malym, ale
klinicky nevyznamny, Senim hladiny LDL cholesterolu.

Uginok pioglitazénu (45 mg v monot

studii trvajucej 18 tyzdnov. Pioglit.
Visceralny tuk bol vyznamne zti

Pri porovnani %ce om, metforminom alebo gliklazidom v klinickych §tadiach trvajtcich az 2 roky
pioglitazon redukéval celkové plazmatické hladiny triglyceridov a vol'nych mastnych kyselin

a zvySov inu HDL cholesterolu. V porovnani s placebom pioglitazén Statisticky vyznamne
nezvysi inu LDL cholesterolu, zatial’ ¢o pri metformine a gliklazide bolo pozorované jej zniZenie.
A" @ﬁlovej studii pioglitazén redukoval hladinu triglyceridov nalacno a tiez zlepsil postprandialnu
hypertfiglyceridémiu svojim u¢inkom na absorbované triglyceridy i na triglyceridy syntetizované

v peceni. Tieto ucinky boli nezavislé od ucinkov pioglitazéonu na glykémiu a boli statisticky vyznamne
odlisné od ucinkov glibenklamidu.

V stadii PROactive so sledovanim kardiovaskularnych vysledkov lieCby bolo 5 238 pacientov

s diabetes mellitus 2. typu a preexistujucim vyznamnym makrovaskularnym ochorenim
randomizovanych k podavaniu pioglitazonu alebo placeba k uz existujicej antidiabeticke;j

a kardiovaskularnej lie¢be pocas az 3,5 roka. Populacia §tidie 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 trpiet’ jednym alebo viacerymi
z nasledovnych ochoreni: infarkt myokardu, mozgova prihoda, perkutanny kardialny zakrok alebo
bypass koronarnej artérie, akutny koronarny syndrom, ischemické ochorenie srdca alebo periférne
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arterialne obstrukéné ochorenie. Takmer polovica pacientov mala uz v minulosti infarkt myokardu
a priblizne 20% malo mozgovii prihodu. Priblizne polovica populacie $tidie spiiiala aspoti dve

z kardiovaskularnych vstupnych kritérii. Takmer vsetci (95%) dostavali kardiovaskularne lieky
(beta-blokatory, ACE inhibitory, antagonisty angiotenzinu II, blokatory kalciového kanala, nitraty,
diuretika, aspirin, statiny, fibraty).

Hoci $tudia zlyhala z hl'adiska primarneho endpointu, ktorym bola kombinacia celkovej mortality,
nefatalneho infarktu myokardu, mozgovej prihody, akutneho koronarneho syndrému, amputacie nohy,
koronarnej revaskularizacie a revaskularizacie nohy, vysledky naznacuji, 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
7o srdcového zlyhania.

<
Deti a dospievajuci \
O

Europska agentura pre lieky udelila viynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii pr tazon
s ohl'adom na vsetky vekové podskupiny deti a dospievajtcich s diabetes mellitus 2 Pozri Cast’
4.2 pre informaciu o pediatrickom pouziti. ¢

5.2 Farmakokinetické vlastnosti @é

Absorpcia 0

Pioglitazon sa po peroralnom podani rychlo vstrebava, pricom " )@lne koncentracie nezmeneného
pioglitazonu v plazme sa obyc¢ajne dosiahnu 2 hodiny po jehofodahi. V davkovom intervale 2 - 60 mg
sa zistilo proporcionalne zvySovanie koncentracie lie€iva v, plazme v zavislosti od vel’kosti podanej
davky. Rovnovazny stav sa dosiahne po 4 - 7 diioch podévafifa licku. Opakované podavanie licku
nevedie ku kumulacii lie¢iva ani jeho metabolitov. Prfjendpotravy neovplyviluje vstrebavanie lieciva.
Absolutna biologicka dostupnost’ pioglitazonu jeNg @{p, ako 80%.

Distribtcia Q

Odhadovany distribu¢ny objem pioglita u Tudi je 0,25 kg,
Pioglitazon a vSetky jeho aktivne m 1ty sa vyrazne viazu na plazmatické bielkoviny (> 99%).

S
Biotransformacia 0

Pioglitazon sa rozsiahle r@ olizuje v peceni hydroxylaciou alifatickych metylénovych skupin,

k ¢omu dochadza pr \#ﬁ prostrednictvom cytochromov P450 2C8, hoci v malom rozsahu sa tychto
procesov moézu zﬁi@i aj iné izoformy. Tri zo Siestich identifikovanych metabolitov su aktivne
(M-II, M-III a M=1V). Ak vezmeme do tvahy aktivitu, koncentracie a vizbu na plazmatické
bielkoviny, io@zén a metabolit M-III maja rovnaku G¢innost’. Prispevok metabolitu M-IV

k ﬁéinnos@pribliine trojnasobny v porovnani s pioglitazonom, kym aktivita metabolitu M-II je
minim@

VvV No studiach sa nepreukazalo, ze by pioglitazon inhiboval niektory podtyp cytochrému P450.
U T'udi sa nedokazala indukcia hlavnych indukovateI'nych izoenzymov cytochromu P450, 1A, 2C8/9
a3A4.

V interakénych stadidch sa ukdzalo, Ze pioglitazéon nemé vyznamny vplyv na farmakokinetiku alebo
farmakodynamiku digoxinu, warfarinu, fenprokumonu a metforminu. Stibezné podévanie pioglitazénu
s gemfibrozilom (inhibitor cytochromu P450 2C8) alebo s rifampicinom (induktor cytochrému

P450 2C8) vedie k zvySeniu resp. znizeniu plazmatickej koncentracie pioglitazonu (pozri Cast’ 4.5).
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Eliminécia

U T'udi sa po perordlnom podani radioaktivne oznaceného pioglitazonu vyssia Groven radioaktivity
zachytila v stolici (55%) a nizSia uroven v moc€i (45%). U zvierat je mozné stanovit v moci alebo
v stolici len malé mnozstvo nezmeneného pioglitazénu. U ¢loveka je priemerny pol¢as eliminacie
nezmeneného pioglitazonu z plazmy 5 - 6 hodin a jeho aktivnych metabolitov 16 - 23 hodin.

Starsi pacienti

U 65-rocnych a starSich osob je farmakokinetika pioglitazonu v rovnovaznom stave podobna ako
u mladych osob.

Porucha funkcie obli¢iek . @

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju nizsie plazmatické koncentracie pioglitazonu d
metabolitov ako osoby s normalnou funkciou obli¢iek, hoci hodnota peroralneho klire
vychodiskovej nemetabolizovanej latky je podobna. Z toho dovodu sa nemeni konc ia volného
(neviazaného) pioglitazénu.

\
Porucha funkcie pedene @Q

Celkova plazmaticka koncentracia pioglitazonu sa meni iba pri zvéééegis ribu¢ného objemu. Z toho

dovodu je vlastny klirens zniZzeny spolu s vys§im podielom Vol’ngj ic pioglitazonu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti é\'

V toxikologickych stidiach sa po opakovanom podavang
a opiciam konStantne pozorovalo zvySenie objemu
a reverzibilnou excentrickou hypertrofiou srdca.
a infiltracia. Tieto nalezy boli pozorované u v$ druhov pri plazmatickych koncentraciach

< 4-nasobok expozicie voci lieku v klinickejraXiy V stidiach na zvieratach sa zistilo obmedzenie
rastu plodu, ¢o je mozné pripisat’ ucinku étazénu na znizenie hyperinzulinémie u matky

a zvySenie inzulinovej rezistencie p?éé@\ddity’ ¢im sa znizuje dostupnost’ metabolickych

itazonu mySiam, potkanom, psom
spojené s hemodiluciou, anémiou
toho sa zistilo zvysené ukladanie tuku

substratov potrebnych pre rast plodut

o
V pocetnych in vitro aj in viv @mch skumajucich genotoxicky potencial sa tato vlastnost’
pri pioglitazone nepotvrdila@otkanov dostavajucich pioglitazon v diZke najviac 2 roky sa
pozoroval zvySeny v% perplazie (u samcov a samic) a nddorov mocového mechura (u samcov).
Vznik a pritomnos@covych kamenov s naslednym podrazdenim a hyperplaziou boli stanovené ako
mechanicky za pre pozorovanie tumorogénnej odpovede u samc¢ich potkanov. 24-mesacna
mechanicka Stadia’ u samcich potkanov preukézala, Zze podavanie pioglitazonu vplyva na zvyseny
vyskyt h stickych zmien v mo¢ovom mechure. Diétna acidifikacia vyrazne znizila, ale
neod vyskyt nadorov. Pritomnost’ mikrokrystalov zhorsil hyperplasticka odpoved’, ale nebol
poxazovany za primarnu pric¢inu hyperplastickych zmien. Vplyv na l'udi, vzhl'adom na tumorogénnu
odpowéd’ 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 pioglitazéon v dlzke najviac

12 mesiacov.

Na zvieracom modeli familidrnej adenomatdznej polypozy (FAP) viedla liecba d’al§imi dvoma
tiazolidindiénmi k zvySenému poctu nddorov v hrubom ¢reve. Vyznam tohto nalezu nie je zndmy.

Hodnotenie enviromentalneho rizika (ERA): Klinickym pouzitim pioglizatonu sa nepredpokladaji
ziadne vplyvy na zZivotné prostredie.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

Manitol

Vapenata sol’ karmelozy
Hydroxypropylcelul6za

Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné. . @

6.3 Cas pouzitelnosti '
4
2 roky
N

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. KQ
6.5 Druh obalu a obsah balenia N 0
Hlinik/hlinikové pretlacovacie balenia obsahujtce 14, 28, 30,%%6, 84,90, 98, 112 a 196 tabliet.

O

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia. 5\0
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu \(b'

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu. 0 Q

7. DRZITEL ROZHODNUTI@EGISTRACII
)

Teva B.V. 0

Swensweg 5 Q

2031GA Haarlem O

Holandsko 0%

8. REGIS'@CNE CisLo

Pioglit%@ eva 15 mg tablety

EW/1/1 7/001-010

Pioglitazone Teva 30 mg tablety
EU/1/12/757/011-020

Pioglitazone Teva 45 mg tablety
EU/1/12/757/021-030
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. marca 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 17. februar 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu. . @

15



PRILOHA II N 00

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOYEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE

PODMIENKY ALEBO OBM IA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA \

DALSIE PODMIENK&&QZIADAVKY REGISTRACIE

BEZPECNEH CINNEHO POUZIVANIA LIEKU

PODMIENKY Ag :@) OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
)
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Holandsko .
. ¥
Teva Operations Poland Sp z.0.0. ‘@

ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow

Pol'sko \o

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle Strasse 3 KQ 5

89143 Blaubeuren

Nemecko 0

Balkanpharma Dupnitsa AD ;‘\'O
3 Samokovsko Shosse Str., 6
Dupnitsa 2600, O

Bulharsko 5\'0

Tlacend pisomna informacia pre pouzivatel'ov li@si obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. Q

N

B. PODMIENKY ALEBO OB NIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

o
Vydaj lieku je viazany na 1e@§)predpis.

C. DALSIE P()@thKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodic@lktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziac @na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zav EURD) v stilade s clankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit
e na ziadost’ Eur6pskej agentiry 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 dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III N 00

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORM A PRE POUZIVATELA

O
Q
O
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Pioglitazén

| 2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 15 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu). . C)\
] ] L b
| 3. Z0OZNAM POMOCNYCH LATOK AN
N~
[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH @'J
14 tabliet O
28 tabliet *
30 tabliet \9
50 tabliet %)

56 tabliet O
84 tablict ,\Q

90 tabliet

98 tabliet \@'
112 tabliet Q

196 tabliet 0

| 5. SPOSOB A CESTA PQBANIA

4~
Pred pouZitim si precitajte péal\ informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

SPECIALN&JPQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

6.

L 4
Uchoyé@himo dohl'adu a dosahu deti.
N\

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

| 8. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

[12. REGISTRACNE CiSLO - &

EU/1/12/757/001-010 ‘@C)
&S

[13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE I
A J

C. sarze KQ

[14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDMﬁé

OO"

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

~

|15. POKYNY NA POUZITIE e\
{4

[16. INFORMACIE V BRAILLOVQMP%ME

>

Pioglitazone Teva 15 mg tablety QO

Y ad

| 17.  SPECIFICKY IDENMPMKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
D

Dvojrozmerny éiarm&'@o Specifickym identifikatorom.

.
| 18. §PECIF}CK§DENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE DUDSKYM OKOM

2

e N
NP
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIE

| 1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 15 mg tablety
Pioglitazon

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Teva B.V. ) O

[3.  DATUM EXPIRACIE N |
&

EXP e N

[4. CISLO VYROBNEJ SARZE \‘)

C. sarze \
&

5. INE (PRE KALENDARNE BALENIA) x{‘

N
Pi Q
So @

Ne
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 30 mg tablety
Pioglitazén

| 2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 30 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu). . C)\
] ] L b
| 3. Z0OZNAM POMOCNYCH LATOK AN
N~
[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH @'J
14 tabliet O
28 tabliet *
30 tabliet \9
50 tabliet %)

56 tabliet O
84 tablict ,\Q

90 tabliet

98 tabliet \@'
112 tabliet Q

196 tabliet 0

| 5. SPOSOB A CESTA PQBANIA

4~
Pred pouZitim si precitajte péal\ informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

SPECIALN&JPQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

6.

L 4
Uchoyé@himo dohl'adu a dosahu deti.
N\

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

| 8. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

[12. REGISTRACNE CiSLO - &

EU/1/12/757/011-020 ‘@C)
&S

[13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE I
A J

C. sarze KQ

[14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDMﬁé

OO"

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

~

|15. POKYNY NA POUZITIE e\
{4

[16. INFORMACIE V BRAILLOVQMP%ME

>

Pioglitazone Teva 30 mg tablety QO

Y ad

| 17.  SPECIFICKY IDENMPMKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
D

Dvojrozmerny éiarm&'@o Specifickym identifikatorom.

.
| 18. §PECIF}CK§DENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE DUDSKYM OKOM

2

e N
NP
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIE

| 1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 30 mg tablety
Pioglitazon

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Teva B.V. ) O

[3.  DATUM EXPIRACIE N |
&

EXP e N

[4. CISLO VYROBNEJ SARZE \‘)

C. sarze \
&

5. INE (PRE KALENDARNE BALENIA) x{‘

N
Pi Q
So @

Ne
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 45 mg tablety
Pioglitazén

| 2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 45 mg pioglitazonu (vo forme hydrochloridu). . C)\
] ] L b
| 3. Z0OZNAM POMOCNYCH LATOK AN
N~
[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH @'J
14 tabliet O
28 tabliet *
30 tabliet \9
50 tabliet %)

56 tabliet O
84 tablict ,\Q

90 tabliet

98 tabliet \@'
112 tabliet Q

196 tabliet 0

| 5. SPOSOB A CESTA PQBANIA

4~
Pred pouZitim si precitajte péal\ informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

SPECIALN&JPQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

6.

L 4
Uchoyé@himo dohl'adu a dosahu deti.
N\

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

| 8. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

[12. REGISTRACNE CiSLO - &

EU/1/12/757/021-030 ‘@C)
&S

[13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE I
A J

C. sarze KQ

[14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDMﬁé

OO"

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

~

|15. POKYNY NA POUZITIE e\
{4

[16. INFORMACIE V BRAILLOVQMP%ME

>

Pioglitazone Teva 45 mg tablety QO

Y ad

| 17.  SPECIFICKY IDENMPMKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
D

Dvojrozmerny éiarm&'@o Specifickym identifikatorom.

.
| 18. §PECIF}CK§DENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE DUDSKYM OKOM

2

e N
NP
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIE

| 1. NAZOV LIEKU

Pioglitazone Teva 45 mg tablety
Pioglitazon

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Teva B.V. ) O

[3.  DATUM EXPIRACIE N |
&

EXP e N

[4. CISLO VYROBNEJ SARZE \‘)

C. sarze \
&

5. INE (PRE KALENDARNE BALENIA) x{‘

N
Pi Q
So @

Ne
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pioglitazone Teva 15 mg tablety

Pioglitazone Teva 30 mg tablety

Pioglitazone Teva 45 mg tablety
Pioglitazon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 uékodit’, 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 lekara alebo a.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto piso
informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4. %

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

\9
Co je Pioglitazone Teva a na ¢o sa pouziva K@Q

1.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Pioglitazone Teva

3. Ako uzivat’ Pioglitazone Teva 0
4. Mozné vedlajsie ucinky N O

5. Ako uchovavat’ Pioglitazone Teva \

6. Obsah balenia a d’alsie informacie 6

O

1. Co je Pioglitazone Teva a na &o sa pouiiva Q

Pioglitazone Teva obsahuje pioglitazon. Je to 1 uzwany na liecbu diabetes mellitus 2. typu
(cukrovka nevyzadujuca aplikaciu 1nzu11nu) elych, ked’ nie je vhodna liecba metforminom alebo
ked’ lie¢ba tymto lieckom nebola dostato¢ 6 na. Tento typ cukrovky sa obyCajne objavuje

v dospelom veku. Q

Ak trpite diabetom 2. typu, Pi 1i%ne Teva pomaha regulovat’ hladinu Vasho krvného cukru tym, ze
vas organizmus lepsie vyuziva in, ktory sa v iom tvori. vas lekar po 3 az 6 mesiacoch od zacatia
uzivania lieku skontroluje, é@vés Pioglitazone Teva posobi.

Pioglitazone Teva sa\k@ pouzivat’ samostatne u pacientov, ktori nemoézu uzivat’ metformin, a u
pacientov, pri ktori%a liecbou s diétou a s cvicenim nepodarilo kontrolovat’ hladinu cukru v krvi,
at

alebo sa moze prid inym liecbam (napriklad k liecbe metforminom, sulfonylmocovinou alebo
inzulinom), Ee% pomocou nich nepodarilo dostato¢ne kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

*

2.\/& potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pioglitazone Teva

Neuzivajte Pioglitazone Teva

- ak ste alergicky na pioglitazon alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak trpite srdcovym zlyhanim alebo ste trpeli srdcovym zlyhanim v minulosti.

- ak mate ochorenie pecene.

- ak ste mali diabetickl ketoacidozu (komplikacie cukrovky spésobujuce vyrazné znizenie
telesnej hmotnosti, nevol'nost’ alebo vracanie).

- ak mate alebo ste niekedy mali rakovinu moc¢ového mechura.

- ak sa vo VaSom moci vyskytuje krv, ktortt V4&s doktor nevysetril.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Pioglitazone Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika (tieZ pozri
Cast’ 4):

- ak trpite zadrzovanim vody (retencia tekutin) alebo mate problémy so srdcovym zlyhanim,
najma ak mate viac ako 75 rokov. V pripade, ze uzivate protizapalové lieky, ktoré mézu tiez
spOsobit’ zadrziavanie tekutin a opuchy, oznamte to svojmu lekarovi.

- ak mate Specialny typ ocného diabetického ochorenia nazyvaného makularny edém (opuch
zadnej Casti oka).

- ak mate cysty na vaje¢nikoch (syndrém polycystickych vaje¢nikov). Existuje tu zvySené riziko
otehotnenia, pretoze pocas uzivania Pioglitazone Teva mdzete opakovane ovulovat’. Ak sa vas
to tyka, pouzite vhodnu antikoncepciu, aby ste predisli moznému neplanovanému tehotenstvu.

- ak mate problémy s peceiiou alebo srdcom. Pred tym ako za¢nete uzivat’ Pioglitazone Teva,
Vam bude odobrata vzorka krvi kvoli funkcii vaSej pecene. Toto sa moze opakovat’

v pravidelnych intervaloch. U niektorych pacientov s dlhotrvajucim diabetes mellitus &

a srdcovou poruchou alebo predchadzajiicou mozgovou prihodou, ktori boli lieCent
Pioglitazone Teva a inzulinom, sa vyvinulo srdcové zlyhanie. IThned’ oznamte svoj Arovi
ak sa u vas vyskytnu prejavy a priznaky srdcového zlyhania, ako su nezvycaj
alebo rychle zvysSenie telesnej hmotnosti alebo lokalny opuch (edém). ‘\

Ak uzivate Pioglitazone Teva s d’al$imi liekmi na diabetes, je pravdepodob $a hladina
krvného cukru klesne pod normalnu hladinu (hypoglykémia).

Moze tiez dojst’ k poklesu ukazovatel'ov krvného obrazu (anémiQ. 00

Zlomeniny \
Bol zaznamenany vyssi pocet zlomenin u pacientov, najmafu%i€h, ktoré uzivali pioglitazon. Tuto
skuto¢nost’ bude vas lekar pri liecbe cukrovky brat’ d&

Deti a dospievajuci \@'

Neodporuca sa pouzitie u deti a dospievajﬁcick@ ich ako 18 rokov.

Iné lieky a Pioglitazone Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvycajne mozete pokracovat v@vani inych liekov popri lie¢be Pioglitazone Teva.
Avsak, pri urcitych liekoch g wac pravdepodobné, ze ovplyviiuju hladinu cukru v krvi:
gemfibrozil (pouzi na zniZenie cholesterolu)
- rifampicin (popi%lvany na liecbu tuberkul6zy a inych infekceii)
Oznamte svojmu lekatpvi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nich. Vasa krv bude skontrolovana
a davkovanie P'@Jitazone Teva bude podl'a potreby upravené.

Uiivanie%glitazone Teva a jedlom a napoje
Tabletx@ te uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety by ste mali zapit’ poharom vody.

T(Mstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek..
Vas lekar vam odporuci prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje, ale bud’'te opatrny, ak sa
u vas vyskytne porucha videnia.
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3. Ako uZivat’ Pioglitazone Teva

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 lekarnika.

Zvyc€ajna zacCiato¢na davka je jedna tableta s obsahom 15 mg alebo 30 mg pioglitazonu raz denne.
Lekar vam mdze zvysit davku na maximalne 45 mg raz denne. Lekar vdm urci davku, ktora mate
uzivat'.

Ak mate dojem, Ze u¢inok Pioglitazone Teva je privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate Pioglitazone Teva uzivat’ v kombindcii s inymi lieckmi pouZivanymi pri liecbe cukrovky
(napr. s inzulinom, chlérpropamidom, glibenklamidom, gliklazidom, tolbutamidom), vas lekar vam
oznami, ¢i mate uzivat’ niz$iu davku tychto liekov. . @

Vas lekar od vas bude chciet, aby ste sa pocas lieCby Pioglitazone Teva pravidelne absolVeyali
vySetrenia krvi. Tieto vySetrenia sliizia na kontrolu funkcie peCene. \

Ak dodrziavate Specialnu diétu pri cukrovke, pokracujte v nej aj pocas lieCby Pidg@)ne Teva.

Vasu hmotnost’ je potrebné sledovat’ v pravidelnych intervaloch; ak dojde k 4 eniu, informujte
o tom svojho lekara.

Ak uZijete viac Pioglitazone Teva, ako mate \ 0

Ak nahodou uzijete nadmerny pocet tabliet, alebo ak niekto i 1ny ne diet’a, uzije vas liek,

okamzite vyhladajte pomoc lekara alebo lekarnika. Hladina V Vneho cukru méze klesniit’ pod
normalnu hladinu a moéze byt’ zvysSena pozitim cukru. Odp a preto nosit’ so sebou kocky cukru,
sladkosti, susienky alebo sladké ovocné Stavy.

Ak zabudnete uzit’ Pioglitazone Teva \@
Pioglitazone Teva sa snazte uzivat’ denne podl’ pisu. V pripade, Ze zabudnete uzit’ davku, uzite
nasledujicu davku ako obvykle. Neuiivajte&o sobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uZivat’ Pioglitazone Te

Pioglitazone Teva sa ma uzivat’ kaz n, aby ucinkoval spravne. Ak prestanete Pioglitazone Teva
uzivat’, Vasa hladina krvného guk@ moze zvysit'. Porad’te sa so svojim lekdrom pred ukonc¢enim
liecby.

Ak mate akékol'vek da @Q@ tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika. @

4 MOZJé vead?ajﬁie Gdinky
Tak AO\@t y lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U MHtOV sa vyskytli najma tieto zavazné vedlajSie Gi¢inky:

U pacientov uzivajucich pioglitazon v kombindcii s inzulinom sa casto vyskytuje srdcové zlyhanie
(moze postihovat’ do 1 z 10 l'udi). Srdcové zlyhanie sa prejavuje ako dychavica, rychle zvysenie
telesnej hmotnosti alebo miestne opuchy (edémy). Ak sa u vas vyskytnu niektoré z tychto prejavov,
najmi ak mate viac ako 65 rokov, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.

U pacientov uZzivajucich pioglitazon bol zaznamenany menej Casty vyskyt rakoviny mocového
mechtra (moéze postihovat’ do 1 zo 100 l'udi). Medzi prejavy a priznaky patria krv v mo¢i, palenie pri
moceni alebo nahle nutkanie na mo¢enie. Ak mate niektoré z tychto priznakov, kontaktujte co najskor
svojho lekara.
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U pacientov uzivajucich pioglitazon v kombindcii s inzulinom sa tiez vel'mi Casto (mo6Zze postihovat
viac ako 1 z 10 I'udi) vyskytuji miestne opuchy (edémy). Ak sa u vas vyskytne tento vedl'ajsi ucinok,
vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.

U zien uzivajucich pioglitazon boli Casto hlasené (moze postihovat’ do 1 z 10 I'udi) zlomeniny kosti
a taktiez u muzov uzivajucich pioglitazon (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). Ak
sa u vas vyskytne tento vedl'ajsi uc¢inok, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.

U pacientov uzivajucich pioglitazén bolo tiez hlasené nejasné videnie spdsobené opuchom (alebo
tekutinou) v zadnej Casti oka (frekvencia neznama z dostupnych udajov). Ak sa u vas vyskytne tento
prejav prvykrat, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi. Ak uz ste mali v minulosti nejasné videnie
a prejavy sa zhorSia, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi.
*

U pacientov uzivajucich pioglitazon boli hlasené alergické reakcie (frekvencia neznama z do ch
udajov). Ak mate zavaznu alergicku reakciu, vratane zihlavky a opuchu tvare, peri, jazy hrdla,
ktoré mozu stazit’ dychanie alebo prehitanie, prestaiite uZivat’ tento lick a oznamte to é@ér
svojmu lekéarovi.

X2

U niektorych pacientov uzivajucich pioglitazon sa vyskytli tieto d’alSie vedl’ajé@mky:

casté (mozu postihovat’ do 1 z 10 l'udi) KQ
- infekcia dychacich ciest 0

- poruchy videnia N O

- zvySenie telesnej hmotnosti \

- strata citlivosti 6

menej Casté (mdzu postihovat’ do 1 zo 100 T'udi) Q
- zépal prinosovych dutin (sinusitida) \

- nespavost’ (insomnia) \@0

nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odh dr& dostupnych udajov)
- zvySenie hodndt pecenovych enzynfey
- alergické reakcie O

U niektorych pacientov uiivajﬁcic@?glitazén s inymi antidiabetikami sa vyskytli tieto d’alSie

vedlajsie ucinky:
vel'mi ¢asté (mbézu post'l®[QViac ako 1 z 10 I'udi)
- zniZenie hladi %;ného cukru (hypoglykémia)

casté (moézu po%ovat’ do 1 z 10 T'udi)

bolest’ h
- zév\%
- . @ Ibov

- &potencia
\%lest’ chrbta
- skratenie dychu
- mierne znizenie poctu ¢ervenych krviniek
- nafukovanie

menej Casté (mdzu postihovat’ do 1 zo 100 T'udi)
- pritomnost’ cukru, bielkovin v moci

- zvysenie hladin enzymov

- toCenie hlavy (vertigo)

- potenie

- Unava

- zvysena chut’ do jedla
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela, Vedl'ajSie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V*. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pioglitazone Teva
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

*
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a pretlaCovacom b&é
,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne opatrenia na uchovéavanie. \$

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity he e do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie N 0

Co Pioglitazone Teva obsahuje é\'

- Liecivo je pioglitazon.
Kazda tableta Pioglitazone Teva 15 mg obsahuje pioglitazonu (vo forme hydrochloridu).
Kazda tableta Pioglitazone Teva 30 mg obsah mg pioglitazéonu (vo forme hydrochloridu).
Kazda tableta Pioglitazone Teva 45 mg 5 mg pioglitazéonu (vo forme hydrochloridu).

ob
- Dalsie zlozky st manitol, vapenata sol k&l@zy, hydroxypropylceluldza a magnéziumstearat.

Ako vyzera Pioglitazone Teva a obsah Nbia

- Tablety Pioglitazone Teva 15 m iele az Sedobiele, okrtihle, vypuklé a oznacené ¢islom
,»15% na jednej strane a ,, TEVA{‘ ha druhej strane.

- Tablety Pioglitazone Teya su biele az Sedobiele, okruhle, vypuklé a oznacené ¢islom
,»,30% na jednej strane a ,,{/EY A“ na druhej strane.

- Tablety Pioglitazone 4 eva 45 mg su biele az Sedobiele, okruhle, vypuklé a oznacené ¢islom
»45% na jednej st a@ »TEVA® na druhej strane.

- Tablety st d né v pretlacovacich baleniach po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112
alebo 19¢=tabliet.

Na trh nehkia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
*

D@ozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandsko

Vyrobcovia:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi tt 13,

4042 Debrecen
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Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandsko

Teva Operations Poland Sp z.0.0.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
Pol’sko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulharsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosi

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Tem.: +359 24899585

Ceska republika Q
Teva Pharmaceuticals CR, s.rg0. @

Tel: +420 251007111

Danmark

Teva Denmark A/ S$O

TIf: +45 44985510

Deutsch%
TEVQ@
T% 3140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

\
S
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miestneho zastupcu drzitel'a

: O
Lietuv \
UAB(! § Baltics
TQQ 052660203
W\

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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



France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tato pisomna informacia pre pouz

o

e

eku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky:

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o (@
http://www.ema.eur .

S
o5
U

Q

i&@)v bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
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Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

X7
Slovenska republika N
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s! C)
Tel: +421 257267911 K

Suomi/Finland ¢ %
Teva Finland Oy \
Puh/Tel: +358 20180

Sverige K

Teva Swe e@

Tel: +46 Q 00

9

U. ingdom (Northern Ireland)
Pharmaceuticals Ireland
land
Tel: +44 2075407117
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