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1. IME ZDRAVILA

Pioglitazon Teva Pharma 15 mg tablete
Pioglitazon Teva Pharma 30 mg tablete
Pioglitazon Teva Pharma 45 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Pioglitazon Teva Pharma 15 mg tablete
Ena tableta vsebuje 15 mg pioglitazona (v obliki pioglitazonijevega klorida).

Pioglitazon Teva Pharma 30 mq tablete \
Ena tableta vsebuje 30 mg pioglitazona (v obliki pioglitazonijevega klorida). @

Pioglitazon Teva Pharma 45 mq tablete 0@

Ena tableta vsebuje 45 mg pioglitazona (v obliki pioglitazonijevega klorida).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1. Q

3. FARMACEVTSKA OBLIKA . %ll/
tableta Q\
)

Pioglitazon Teva Pharma 15 mq tablete
Tablete so bele do umazano bele barve, okrogle, izboéQ@)znako »15« na eni strani in »TEVA« ha

drugi strani. O
Pioglitazon Teva Pharma 30 mq tablete é

Tablete so bele do umazano bele barve, o izbocene, z oznako »30« na eni strani in » TEVA« na
drugi strani.

Pioglitazon Teva Pharma 45 mg table$
Tablete so bele do umazano bele @e, okrogle, izbocene, z oznako »45« na eni strani in » TEVA« na
drugi strani.

L
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KLINICNI P

Terape@wdlkacue

Zdravilga ovina pioglitazon je indicirana kot drugi ali tretji izbor zdravljenja sladkorne bolezni
@ opisano spodaj:

tipa
kot Loterapl ja

- pri odraslih bolnikih (predvsem bolnikih s prekomerno telesno maso) nezadostno nadzorovanih
z dieto in gibanjem, pri katerih je metformin, zaradi kontraindikacij ali neprenaSanja,
neprimeren.

- Pioglitazon je indiciran tudi za kombinacijo z insulinom pri odraslih bolnikih s sladkorno
boleznijo tipa 2 z nezadostnim nadzorom glikemije, Ki se zdravijo z insulinom, za katere je
metformin, zaradi kontraindikacij ali neprenaSanja, neprimeren (glejte poglavje 4.4).

Po zacéetku zdravljenja s pioglitazonom je treba bolnike pregledati po 3 do 6 mesecih, da se oceni
ustreznost odziva na zdravljenje (npr. zmanjSanje HbAzc). Pri bolnikih, ki ne pokazejo ustreznega
odziva, je treba pioglitazon ukiniti. Glede na mozna tveganja pri dolgotrajni terapiji, mora zdravnik



potrditi pri rednih rutinskih pregledih, da je korist pioglitazona ohranjena (glejte poglavje 4.4).
4.2  QOdmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Zdravljenje s pioglitazonom lahko za¢nemo s 15 mg ali 30 mg enkrat dnevno. Odmerek lahko
postopoma zviSujemo do 45 mg enkrat dnevno.

V kombinaciji z insulinom lahko ob uvedbi zdravljenja s pioglitazonom nadaljujemo z dotedanjim
odmerkom insulina. Ce bolniki porocajo o hipoglikemiji, je treba odmerek insulina zniZzati.

2

Starejsi @

Pri starejSih bolnikih odmerka ni treba prilagajati (glejte poglavje 5.2). Zdravniki m Qaéeti
k

Posebne populacije

iZji sebej, ko se
pioglitazon uporablja v kombinaciji z insulinom (glejte poglavje 4.4 Zastajanj%b ne in sré¢no

popuscanje). /\/
Ledvicna okvara . ®.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic (o¢istek kreatinina >®nin) odmerka ni treba

prilagajati (glejte poglavije 5.2). Podatkov o uporabi piogli I bolnikih na dializi ni, zato ga pri
takih bolnikih ne smemo uporabljati. K\

Jetrna okvara AO

Pioglitazona pri bolnikih z jetrno okvaro nerme@porabljati (glejte poglaviji 4.3 in 4.4).
Pediatricna populacija @C)

Varnost in ué¢inkovitost pioglitazona pri‘otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni potrjena. Podatki
niso na voljo.
Nadin uporabe \@

a

*
Tablete, ki vsebujejo 'og?

zon se jemljejo peroralno enkrat dnevno s hrano ali brez nje. Tablete je
treba pogoltniti s m vode.

4.3 Kont@kaeije
Pi%@e kontraindiciran pri bolnikih:

preobéutljivostjo na zdravilno uéinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju
6.1
- s srénim popuséanjem ali srénim popuscanjem v anamnezi (NYHA razredi od | do V)
- z okvarjenim delovanjem jeter
- z diabeti¢no ketoacidozo
- z rakom mehurja ali rakom mehurja v anamnezi
- z neraziskano makroskopsko hematurijo

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zastajanje tekocine in srcno popuscanje




Pioglitazon lahko povzroci zastajanje tekocine, to pa lahko poslabsa ali pospesi sr¢no popuscanje. Pri
zdravljenju bolnikov, ki imajo vsaj en dejavnik tveganja za razvoj kongestivnega srénega popuséanja
(npr predhodni miokardni infarkt aIi simptomatska koronarna arterijska bolezen) bi moral zdravnik
zaradi znakov in simptomov srénega popuscanja, povecanja telesne mase a11 edema, posebno tiste z
zmanjsano sréno rezervo. S trga so porocali o primerih srénega popuscanja, ko so pioglitazon
uporabljali v kombinaciji z insulinom ali pri bolnikih s srénim popus¢anjem v anamnezi. Bolnike je
treba opazovati zaradi znakov in simptomov srénega popuscanja, povecanja telesne mase in edema, ko
se pioglitazon uporablja v kombinaciji z insulinom. Ker sta insulin in pioglitazon povezana z
zastajanjem tekocine, lahko so¢asno jemanje poveca tveganje za edeme. Po prihodu zdravila na trg so
o primerih perifernega edema in srénega popuscanja porocali tudi pri bolnikih, ki so se so¢asno
zdravili s pioglitazonom in z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vklju¢no s selektivnimi zaviralci
COX-2. Ce se pojavi kakrsnokoli poslabsanje srénega statusa, je treba zdravljenje s pioglita&
ukiniti.

boleznijo tipa 2 in ze obstojecimi tezjimi makrovaskularnimi boleznimi. Pioglita placebo so
dodajali k Ze obstoje¢emu antidiabeti¢nemu in kardiovaskularnemu zdravljenjuy trajanju do 3,5 let.
Ta $tudija je pokazala povecanje porocil srénega popuscanja, vendar to ni v, dvigu smrtnosti v
tej Studiji. Previdnost je potrebna pri bolnikih nad 75 let zaradi omejenih iﬂ}enj v tej skupini
bolnikov v tej Studiji.

Zaradi povecanega tveganja za hudo sré¢no odpoved je po \é\grewdnost pri kombinirani uporabi z
inzulinom pri starejSih. 46

Kardiovaskularno Studijo izida s pioglitazonom so opravili pri bolnikih, mlajsih od YQQsladkorno

Glede na s starostjo povezana tveganja (zlasti ra rja, zlomi in sréno popuscanje), je treba pri
starejSih ravnovesje med koristmi in tvegarEi sk pretehtati pred in med zdravljenjem.

Rak mehurja @O

'epﬁoéali v meta-analizi kontroliranih klini¢nih preskusanjih s

bolnikov, 0,15 %) kot v kontrolnih skupinah (7 primerov od
(95 % 1Z 1,11-6,31, P = 0,029). Ko so izlo¢ili bolnike, ki so bili v
ovanemu zdravilu izpostavljeni manj kot eno leto, so ugotovili 7
primerov (0,06 %) raka ? a pri pioglitazonu in 2 primera (0,02 %) v kontrolnih skupinah. Tudi
epidemiolo$ke Studijgkazejo malo vecje tveganje za rak mehurja pri bolnikih s sladkorno boleznijo,
zdravljenih s plcx% om, ¢eprav pri vseh Studijah povedanje tveganja ni bilo statisti¢no
signifikantno

O primerih raka mehurja so pogoste
pioglitazonom (19 primerov od 1
10212 bolnikov, 0,07 %) HR =
casu diagnoze rak mehurja’ prei

Dejavni %nja za rak mehurja je treba oceniti pred zacetkom zdravljenja s pioglitazonom

i jucujejo starost, kajenje v anamnezi, izpostavljenost nekaterim poklicnim dejavnikom ali
1ji npr. ciklofosfamidu ali zdravljenje pred obsevanjem v predelu medenice). VVsako
makroskopsko hematurijo je treba preveriti pred zacetkom zdravljenja s pioglitazonom.

Bolnikom je treba svetovati, naj nemudoma poiscejo pomo¢ svojega zdravnika, ¢e se med
zdravljenjem pojavi makroskopska hematurija ali drugi simptomi, kot so disurija ali povecana potreba
po uriniranju.

Spremljanje delovanja jeter

V postmarketinskih izkusnjah so porocali o redkih primerih hepatocelularne disfunkcije (glejte
poglavje 4.8). Zato je priporo¢eno, da pri bolnikih, zdravljenih s pioglitazonom, redno spremljate
vrednosti jetrnih encimov. Jetrne encime je treba pri vseh bolnikih kontrolirati pred uvedbo zdravljenja
s pioglitazonom. Pri bolnikih s povisanimi izhodi§¢nimi ravnmi jetrnih encimov (ALT > 2,5-kratna



zgornja meja normalnih vrednosti) ali s kakrsnimikoli drugimi znaki jetrne bolezni zdravljenja s
pioglitazonom ne smemo zaceti.

Po uvedbi zdravljenja s pioglitazonom je priporo¢eno, da jetrne encime spremljate redno po klini¢ni
presoji. Ce se med zdravljenjem s pioglitazonom ravni ALT zvi$ajo do 3-kratne zgornje meje
normalnih vrednosti, je treba ravni jetrnih encimov ¢imprej ponovno kontrolirati. Ce ravni ALT
ostanejo > 3-kratne zgornje meje normalnih vrednosti, je treba zdravljenje prekiniti. Ce bolnik razvije
simptome, ki kazejo na moteno delovanje jeter, kar lahko vkljucuje nepojasnjeno slabost, bruhanje,
bolecine v trebuhu, utrujenost, anoreksijo in/ali temen urin, je treba kontrolirati jetrne encime.
Odlocitev o tem, ali zdravljenje bolnika s pioglitazonom nadaljevati, naj do laboratorijskih vrednotenj
temelji na klini¢ni presoji. Ce se pojavi zlatenica, je treba zdravilo ukiniti.

Pridobivanje telesne mase \
V klini¢nih preskusanjih s pioglitazonom so opazali pridobivanje telesne mase povezano rkom,
ki je lahko posledica nabiranja mas¢ob in v nekaterih primerih povezano z zadrzevanje ¢ine. V
nekaterih primerih je povecanje telesne mase lahko simptom srénega popuséanja, zatd jeséreba telesno
maso skrbno spremljati. Del zdravljenja sladkorne bolezni je kontrola prehrane. B@?ﬂm je treba
svetovati, da se strogo drzijo kalorijsko kontrolirane diete.

Hematologija /1/@.

>

@%éne vrednosti hemoglobina
no s hemodilucijo. Podobne

1oglitazonom pri bolnikih,

—4,1 % relativna zniZanja), in v

msulinom (hemoglobin 1-2 % in

Med zdravljenjem s pioglitazonom se je pojavljalo majhno znizanj
(4 % relativno zniZanje) in hematokrita (4,1 % relativno zniZanj
spremembe so opazali v primerjalnih kontroliranih preskusanji
zdravljenih z metforminom (hemoglobin 3-4 % in hematq
manj$em obsegu pri bolnikih, zdravljenih s sulfonilse¢ni
hematokrit 1-3,2 % relativna znizanja).

Hipoglikemija P 6

Kot posledica povecane obcutljivosti na W so lahko bolniki, ki prejemajo pioglitazon v dvojnem
ali trojnem zdravljenju s sulfonilsecnind\alsv dvojnem zdravljenju z insulinom, izpostavljeni tveganju
za od odmerka odvisno hipoglikemijo, 1fi*je morda potrebno znizati odmerek sulfonilse¢nine ali
insulina. %

Ocesne bolezni ’\@

Pri tiazolidindionih, §‘$ s pioglitazonom, so v postmarketinskih porocilih porocali o novonastalih

ali poslabsanjih d ega makularnega edema z zmanjSanjem vidne ostrine. Mnogo teh bolnikov je
porocalo o soé% erifernem edemu. Ni jasno ali obstaja neposredna povezava med pioglitazonom
in makularnjm,edemom, vendar pa morajo biti zdravniki pozorni na moznost makularnega edema, ce
bolnik 8% motnjah vidne ostrine; upostevati je treba ustrezno oftamolmolosko mnenje.

D

V skupni analizi nezelenih u¢inkov zlomov kosti iz randomiziranih, nadzorovanih, dvojno slepih
klini¢nih preskusanj pri vec kot 8100 s pioglitazonom in 7400 s primerjalnim zdravilom zdravljenimi
bolniki, ki so se zdravili do 3,5 let, so opazili pove¢ano incidenco zlomov kosti pri Zenskah.

Zlome so opazili pri 2,6 % zensk, ki so jemale pioglitazon v primerjavi s 1,7 % zensk, zdravljenih s
primerjalnim zdravilom. Pri moskih, zdravljenih s pioglitazonom, niso opazili povecane stopnje
zlomov (1,3 %) v primerjavi s primerjalnim zdravilom (1,5 %).

Izracunana incidenca zlomov je bila 1,9 zZlomov na 100 bolniskih let pri Zenskah, zdravljenih s
pioglitazonom in 1,1 zlomov na 100 bolniskih let pri Zenskah, zdravljenih s primerjalnim zdravilom.
Opazovano povecano tveganje za zlom pri Zenskah v tej skupini podatkov na pioglitazonu je torej



0,8 zlomov na 100 bolniskih let uporabe.

V 3,5 letni PROactive Studiji kardiovaskualarnega tveganja, je 44/870 (5,1 %; 1,0 zlom na

100 bolniskih let) Zensk, zdravljenih s pioglitazonom imelo zlome, v primerjavi s 23/905 (2,5 %j;

0,5 zlomov na 100 bolniskih let) Zensk, zdravljenih s primerjalnim zdravilom. Pri moskih, zdravljenih
s pioglitazonom, niso opazili povecane stopnje zlomov (1,7 %) v primerjavi s primerjalnim zdravilom
(2,1 %).

Nekatere epidemioloske Studije so pokazale podobno povecano tveganje za zlome tako pri moskih kot
zenskah.

Pri dolgoro¢nem zdravljenju bolnikov s pioglitazonom, je potrebno upoStevati tveganje za zlom
(glejte poglavje 4.8). e’\

Zaradi okrepitve delovanja insulina lahko zdravljenje s pioglitazonom pri bolnicah s sindn@n
policisti¢nih jajénikov povzro¢i obnovitev ovulacije. Te bolnice utegnejo zanositi. Zat orajo
tveganja za zanositev zavedati, in ¢e bolnica Zeli zanositi ali zanosi, je treba zdravlj elk Kkiniti
(glejte poglavje 4.6).

Pri uporabi pioglitazona in so¢asnim dajanjem z zaviralci (npr. gemfibrozil)salifimduktorji (npr.
rifampicin) citokroma P450 2CS8 je potrebna previdnost. Potrebno je skrbno gptemljanje glikemi¢nega
nadzora. Pretehtati je potrebno prilagoditev odmerka pioglitazona v,0 priporo¢enega odmerjanja

ali spremeniti zdravljenje sladkorne bolezni (glejte poglavije 4.5).0\
*

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in dru& e interakcij

Studije medsebojnih delovanj so pokazale, da piogli nima pomembnega u¢inka na
farmakokinetiko ali farmakodinamiko digoksina; ina, fenprokumona in metformina. Ni videti, da
bi so€asno dajanje pioglitazona s sulfonilsecnin plivalo na farmakokinetiko sulfonilse¢nine.

Studije pri €loveku ne kazejo nobenih indu oglavitnih inducibilnih citokromov P450, 1A, 2C8/9
in 3A4. Studije in vitro niso pokazale inhiicije’kakega podtipa citokroma P450. Interakcij s snovmi,
Ki jih presnavljajo ti encimi, npr. s pero i kontracepcijskimi sredstvi, ciklosporinom, zaviralci

kalcijevih kanalckov in inhibitorji HMG€oA reduktaze, ni pri¢akovati.

Porocali so, da socasno dajanj itazona z gemfibrozilom (zaviralec citokroma P450 2C8)
povzro¢i 3-kratno povecan] pioglitazona. Ker obstaja moznost pove¢anja od odmerka odvisnih
nezelenih u¢inkov, bo n\¢ b so¢asnem dajanju gemfibrozila potrebno znizati odmerek
pioglitazona. Pretehtati, je potrebno skrbno spremljanje glikemi¢nega nadzora (glejte poglavje 4.4).
Porocali so, da w@ajanje pioglitazona z rifampicinom (induktor citokroma P450 2C8) povzroci
54 % zmanjSanj pioglitazona. Morda bo ob so¢asnem dajanju rifampicina potrebno povisati

odmerek pigglitdzona. Pretehtati je potrebno skrbno spremljanje glikemi¢nega nadzora (glejte
poglavj

4.@@%% nosecnost in dojenje

Nosecnost

Za ugotavljanje varnosti pioglitazona med nosecnostjo ni zadostnih podatkov iz preskusanj pri
¢loveku. V studijah s pioglitazonom na Zivalih so opazali zastoj v rasti plodu. To pripisujemo
delovanju pioglitazona pri znizevanju materine hiperinsulinemije in povecani rezistenci na insulin, ki
se pojavi med nosecnostjo, ter posledicnemu zmanjs$anju razpolozljivosti presnovnih substratov za rast
plodu. Pomen takega mehanizma pri ljudeh ni jasen, pioglitazona pa se med nose¢nostjo ne sme
uporabljati.

Dojenje



Pioglitazon so dokazali v mleku dojecih podgan. Ni znano, ali se pioglitazon izlo¢a v materino mleko.
Zato se pioglitazona dojecim zenskam ne sme dajati.

Plodnost
V Studijah plodnosti pri Zivalih ni bilo vpliva na parjenje, oploditev ali rodnost.
4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Zdravilo Pioglitazon Teva Pharma nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja
s stroji. Vendar pa morajo biti bolniki, ki so imeli motnje vida, previdni pri voznji ali upravljanju s

stroji.
N

4.8 Nezeleni uéinki @

Tabelari¢ni seznam nezelenih ucinkov 0@

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali veckrat (> 0,5 %) kot pri placebu in ve¢ ko Xt pri bolnikih,
ki so prejemali pioglitazon v dvojno slepih Studijah, so nasteti spodaj, in sicer po raZedih organskih
sistemov in absolutni pogostnosti, kot je priporo¢eno po MedDRA. Pogost doloc¢ene kot: zelo
pogosti (>1/10) ; pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100)edki (= 1/10.000 do

< 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpGZzljivih podatkov). V vsaki
skupini organskih sistemov so nezeleni u¢inki navedeni po padajodi stnosti in padajo¢i resnosti.

Nezeleni Pogostnost neZelenih uc¢inkov pioglitazé @ae na rezim zdravljenja
ulinki ,&\
Womhbinacija
N

Mono- z EQ z metfor- z inzulinom

terapija metfor—J Ifonil- minom in
minom C } seCnino sulfonil-
4
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in A
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Nezeleni Pogostnost neZelenih u¢inkov pioglitazona glede na reZim zdravljenja
udinki

Kombinacija

Mono- z S z metfor- z inzulinom
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Nezeleni Pogostnost neZelenih u¢inkov pioglitazona glede na reZim zdravljenja
udinki

Kombinacija
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Opis izbranih nezelenih u¢inkov

1V poroéilih po pridobitvi dovoljenja za promet so porocali o preobéutljivostnih reakcijah pri
bolnikih zdravljenih s pioglitazonom. Te reakcije vkljucujejo anafilakso, angioedem in urtikarijo.

0 motnjah vida so poro¢ali predvsem zgodaj v poteku zdravljenja, povezane pa so s spremembami
vrednosti glukoze v krvi zaradi zacasnih sprememb turgidnosti in refrakcijskega indeksa lece, kot jih
opazamo tudi pri zdravljenju z drugimi hipoglikemiki.

*V kontroliranih klini¢nih preskusanjih je bila incidenca poro¢il o srénem popuséanju ob zdravljenju s
pioglitazonom enaka kot v skupinah zdravljenja s placebom, metforminom in sulfonilse¢nino, vendar
je bila pove€ana pri uporabi kombiniranega zdravljenju z insulinom. V $tudiji izida bolnikov z Z
obstojecimi tezjimi makrovaskularnimi boleznimi, je bila incidenca resnega srénega popus¢
vi§ja s pioglitazonom kot s placebom, dodanim k zdravljenju, ki je vkljucevalo insulin. V
vodilo k pove€anju smrtnosti v tej $tudiji. V tej Studiji so pri bolnikih, ki so se zdravili
in z insulinom, ve&ji odstotek srénega popuséanja opazili pri bolnikih, starih 65 let i |
primerjavi z bolniki, mlajSimi od 65 let (9,7 % v primerjavi s 4,0 %). Pri boln|k|h se zdravili
samo z insulinom, brez pioglitazona, je odstotek srénega popuscanja pri bolng%a th 65 let in
i

starejSih, znaSal 8,2 %, pri bolnikih, mlajSih od 65 let, pa 4,0 %. O srénem nju so porocali tudi
pri trzni uporabi pioglitazona, in sicer pogosteje pri uporabi ploglltazona naciji z insulinom ali
pri bolnikih z anamnezo sr¢nega popuscanja.

*Opravljena je bila skupna analiza nezelenih u¢inkov zlomov k \ndomlzlramh s primerjalnim
zdravilom nadzorovanih, dvojno slepih klini¢nih preskusanj ot 8100 bolnikov v skupini
zdravljeni s pioglitazonom in 7400 v skupini zdravljeni s p alnim zdravilom, ki so trajale do
3,5 let. Opazili so visjo stopnjo zlomov pri Zenskah, ki sp @ alé pioglitazon (2,6 %) v primerjavi s
primerjalnim zdravilom (1,7 %). Pri moskih, zdravljefiths pioglitazonom, niso opazili povecane
stopnje zlomov (1,3 %) v primerjavi s primerjal Qi avilom (1,5 %).

V 3,5 letni PROactive Studiji, je 44/870 (5,1 %) Zensk, zdravljenih s pioglitazonom imelo zlome, v
primerjavi s 23/905 (2,5 %) zensk, zdravljemi prlmerjalnim zdravilom. Pri moskih, zdravljenih s
pioglitazonom, niso opazili povecane stopmyczlomov (1,7 %) v primerjavi s primerjalnim zdravilom
(2,1 %). V obdobju trZenja zdravila sg& li 0 zlomih kosti tako pri bolnikih kot bolnicah (glejte
poglavje 4.4).

nikov, zdravljenih s pioglitazonom leto dni v kontroliranih
javnosti edemov primerjalnih skupin (sulfonilseénina, metformin) so
porocali, so bili v splosnem blagi do zmerni in obi¢ajno niso zahtevali

®> 0 edemih so porocali pri 6-
klini¢nih preskusanjih. Sto
bile 2-5 %. Edemi, o kater1
prekinitve zdravljenjb

*
®V kontroliranih %uéanj ih s primerjalnim zdravilom je bilo povpre¢no povecanje telesne mase pri
pioglitazon emu kot monoterapija, 2-3 kg v enem letu. To je podobno opazanjem v primerjalni

skupini { ilse¢nino. V preskuSanjih kombiniranega zdravljenja je pioglitazon, dodan

Ypovzro€il povpre¢no povecanje telesne mase v enem letu za 1,5 kg oziroma, dodan
nini, za 2,8 kg. V primerjalnih skupinah je dodatek sulfonilse¢nine metforminu povzrocil
no povecanje telesne mase za 1,3 kg in dodatek metformina sulfonilse¢nini povprecno
zmanj3anje telesne mase za 1,0 kg.

"V klini¢nih preskusanjih pioglitazona je bila incidenca povisanih vrednosti ALT, visjih kot trikratna
zgornja meja normalnih vrednosti, enaka kot pri placebu, vendar niZja kot v primerjalnih skupinah z
metforminom ali sulfonilse¢nino. Povpreéne koncentracije jetrnih encimov so se z zdravljenjem s
pioglitazonom niZale. V postmarketinskih izkuSnjah so se pojavljali redki primeri povi$anih vrednosti
jetrnih encimov in hepatocelularne disfunkcije. Ceprav so v zelo redkih primerih porocali o smrtnem
izidu, vzro¢no razmerje ni bilo ugotovljeno.

Porocdanje o domnevnih nezelenih uéinkih
Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
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Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V klini¢nih $tudijah so bolniki jemali pioglitazon v vi§jem od najvisjega priporo¢enega odmerka
45 mg dnevno. Najvisji poro¢ani odmerek 120 mg/dan Stiri dni, zatem pa 180 mg/dan sedem dni ni bil
povezan s kakSnimi simptomi.

V kombinaciji s sulfonilse¢ninami ali insulinom se lahko pojavi hipoglikemija. V primerih prevelikega
odmerjanja so potrebni splosni podporni ukrepi ter lajSanje simptomov. \

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI @

5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti &
Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa, antidiabetiki; n&ATC: A10BGO3.

Na ucinke pioglitazona lahko vpliva zmanjSanje insulinske rezistence. Vic@}e, da pioglitazon deluje
prek aktivacije specificnih jedrnih receptorjev (s peroksisomskim prolif@satorjem aktiviran receptor
gama), kar povzroca povecano obcutljivost za insulin v celicah jet obnem tkivu ter celicah
skeletnih miSic zivali. Dokazali so, da zdravljenje s pioglitazon nizwje izloanje glukoze iz jeter
ter poviSuje periferno porabo glukoze v primeru insulinske\x ce.

IzboljSan nadzor glikemije je povezan z znizanjem p skih koncentracij insulina tako med
stradanjem kot po obrokih. Za oceno ¢asa do ne dravljenja (definirano kot pojav HbA1c

> 8,0 % po prvih Sest mesecih zdravljenja) so kl o preskusanje pioglitazona v primerjavi z
gliklazidom kot monoterapiji podaljSali na etl. Kaplan-Meier-jeva analiza je pokazala krajsi Cas
do neuspeha zdravljenja pri bolnikih, zdr z gliklazidom, v primerjavi s pioglitazonom. Po dveh
letih je nadzor glikemije (definiran koﬁ%%< ¢ < 8,0 %) vztrajal pri 69 % bolnikov, zdravljenih s
pioglitazonom, v primerjavi s 50 % bolfitkov, ki so prejemali gliklazid. V dvoletni Studiji
kombiniranega zdravljenja, kjer sé phimerjali pioglitazon z gliklazidom, kadar jih uporabljamo v
kombinaciji z metforminom, j adzor glikemije, ki ga merimo kot povprecno spremembo HbA 1.
od izhodis¢ne vrednosti, p’ letu v obeh skupinah podoben. Stopnja slabSanja HbA;. v drugem
letu je bila pri pioglitazo@u ja kot pri gliklazidu.

Nadzor glikemije med stradanjem in po obrokih se izbo;@l bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2.

V Studiji, kontrodi lacebom, so bili bolniki z nezadostnim nadzorom glikemije, kljub
trimesecnemu o optimizacije insulina, 12 mesecev naklju¢no zdravljeni s pioglitazonom ali
placebom. % , Ki so prejemali pioglitazon, so imeli povpre¢no znizan HbA1c za 0,45 % v

primerjavi mi, ki so nadaljevali zdravljenje samo z insulinom, in zniZan odmerek insulina v

skupin ljeni s pioglitazonom.
ArﬁL( HOMA kaze, da pioglitazon izbolj3a delovanje beta celic in tudi povecuje obéutljivost za
insulin. Dvoletne klini¢ne Studije so pokazale vzdrzevanje tega ucinka.

V enoletnih klini¢nih preskusanjih je pioglitazon vedno statisticno znacilno znizal razmerje
albumin/kreatinin v primerjavi z izhodi$¢nimi vrednostmi.

Ucinek pioglitazona (45 mg monoterapija v primerjavi s placebom) so preucevali v majhnem 18-
tedenskem preskuSanju pri diabetikih tipa 2. Pioglitazon je bil povezan z znacilnim pove¢anjem
telesne mase. Koli¢ina visceralnega mas¢evja se je znacilno zmanj$ala, medtem ko se je masa
ekstraabdominalnega mascevja zvecala. Podobne spremembe porazdelitve telesnega mascevja med
jemanjem pioglitazona je spremljalo izbolj$anje obcutljivosti za insulin.

V veéini klini¢nih preskusanj so opazali znizane skupne plazemske koncentracije trigliceridov in
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prostih mas¢obnih kislin ter povisane ravni HDL holesterola v primerjavi s placebom, z majhnimi,
vendar ne klini¢no znacilnimi poviSanji ravni LDL holesterola.

V klini¢nih preskusanjih, ki so trajala do dve leti, je pioglitazon znizal skupne plazemske trigliceride
in proste mascobne kisline ter povisal ravni HDL holesterola v primerjavi s placebom, metforminom
ali gliklazidom. Pioglitazon ni povzro¢il statisti¢no znacilnih povisanj ravni LDL holesterola v
primerjavi s placebom, pri metforminu in gliklazidu pa so opazili znizanja teh vrednosti. V 20-
tedenski $tudiji je pioglitazon zniZal raven trigliceridov na tesce, pa tudi hipertrigliceridemijo po
obroku prek u¢inkovanja na absorbirane in v jetrih sintetizirane trigliceride. Ti u¢inki niso bili odvisni
od pioglitazonovih u¢inkov na glikemijo in so se statisti¢éno znacilno razlikovali od glibenklamida.

prej obstojecimi tezjimi makrovaskularnimi boleznimi naklju¢no dodatno zdravljenih s pioglita

ali placebom k Ze obstojeCemu antidiabeticnemu in kardiovaskularnemu zdravljenju, v trajanj

3,5 let. Starost Studijske populacije je bila v povprecju 62 let; povprecno trajanje sladkorn Zni je
bilo 9,5 let. PribliZzno ena tretjina bolnikov je prejemala insulin v kombinaciji z metformi in/ali
sulfonilse¢nino. Da bi bolniki ustrezali kriterijem, so morali imeti v anamnezi eno al

sledec¢ega: miokardni infarkt, kap, perkutano sréno intervencijo ali koronarni arte:@ ansplantatm
obvod, akutni koronarni sindrom, koronarno arterijsko bolezen ali periferno arteri obstrukcijsko
bolezen. Skoraj polovica bolnikov je predhodno dozivela miokardni infarkt, lizno 20 % je
dozivelo kap. Priblizno polovica Studijske populacije je ustrezala vsaj dve topnima Kriterijema
kardiovaskularne anamneze. Skoraj vse osebe (95 %) so prejemale kagdigvaskularna zdravila (beta
blokatorje, ACE inhibitorje, antagoniste angiotenzina Il, zaviralce S@ih kanal¢kov, nitrate,
diuretike, aspirin, statine, fibrate), 6

V PROaktivni kardiovaskularni Studiji izida je bilo 5238 bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2 ia ze

Ceprav $tudija ni dosegla svojega prvotnega cilja, ki je bil \ﬁljen iz smrtnosti iz vseh razlogov,
neusodnih miokardnih infarktov, kapi, akutnih koronarnj romov, tezjih amputacij nog,
koronarnih revaskularizacij in revaskularizacij nog, ti kazejo, da ni dolgoro¢nih
kardiovaskularnih skrbi glede uporabe pioglitaz dar je bila povecana incidenca edemov,
pridobivanja telesne mase in srénih odpovegi. D%smrtnosti zaradi sréne odpovedi niso opazili.

Pediatri¢na populacija QC)

Evropska agencija za zdravila je opustila*obveznost predloZitve rezultatov Studij z pioglitazonom pri
vseh podskupinah pediatri¢ne po ije z diabetesom tipa 2. Za informacije o pediatricni uporabi
glejte poglavije 4.2.

*
5.2 Farmakokinetiér@nosti

Absorpcija

Po peroralne se pioglitazon hitro absorbira, maksimalne plazemske koncentracije
nespremenJ %Jloghtazona so obicajno doseZene 2 uri po dajanju. Za odmerke od 2 do 60 mg so
opazal rna povisanja plazemskih koncentracij. Stanje dinami¢nega ravnovesja je dosezeno po
4— dmerj anja. Veckratno odmerjanje ne povzroc¢i kopic¢enja u¢inkovine ali presnovkov. Vnos
¢ pliva na absorpcijo. Absolutna bioloska uporabnost je veéja od 80 %.

Porazdelitev
Ocenjeni volumen porazdelitve pri ¢loveku je 0,25 I/kg.
Pioglitazon in vsi aktivni presnovki se v veliki meri veZejo na plazemske beljakovine (> 99 %).

Biotransformacija

Pioglitazon je podvrZen obsezni jetrni presnovi s hidroksilacijo alifatskih metilenskih skupin. Ta
poteka predvsem prek citokromov P450 2C8, v manjSi meri pa so lahko vpletene tudi druge izooblike.
Trije od Sestih znanih presnovkov so aktivni (M-I, M-I11 in M-IV). Ce upo$tevamo aktivnost,
koncentracije in vezavo na beljakovine, je delez uc¢inkovitosti pioglitazona in presnovka M-111 enak.
Na tej podlagi je delez u¢inkovitosti M-IV enak priblizno trikratniku deleZa pioglitazona, medtem ko
je relativna uéinkovitost M-11 minimalna.
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Studije in vitro niso dale dokazov, da pioglitazon inhibira katerikoli podtip citokroma P450. Indukcije
poglavitnih inducibilnih P450 izoencimov 1A, 2C8/9 in 3A4 pri ¢loveku ni.

Studije medsebojnih delovanj so pokazale, da pioglitazon nima pomembnega uéinka na
farmakokinetiko ali farmakodinamiko digoksina, varfarina, fenprokumona in metoformina. Porocali
so, da so¢asno dajanje pioglitazona z gemfibrozilom (zaviralec citokroma P450 2C8) ali rifampicina
(induktor citokroma P450 2C8) poviSa oziroma zniZa plazemsko koncentracijo pioglitazona (glejte
poglavje 4.5).

Izlocanje

Po peroralnem dajanju radioaktivno oznacenega pioglitazona ¢loveku so oznacevalec zaznali
predvsem v blatu (55 %) in manjso koli¢ino v urinu (45 %). Pri Zivalih se lahko zazna samo majhno
koli¢ino nespremenjenega pioglitazona v urinu ali blatu. Povprecni razpolovni ¢as plazemskeg q\'
izlo¢anja nespremenjenega pioglitazona pri ¢loveku je 5 do 6 ur in za njegove skupne aktivn @
presnovke 16 do 23 ur. &

Starejsi {
Farmakokinetiki stanja dinami¢nega ravnovesja sta pri bolnikih, starih 65 let in V@Q ladih osebah

podobni.

Bolniki z ledvi¢no okvaro

Pri bolnikih z ledvi¢no okvaro so plazemske koncentracije ploghtago njegovih presnovkov nizje
kot pri osebah z normalnim delovanjem ledvic, vendar je peroral izvorne u¢inkovine
podoben. Torej je koncentracija prostega (nevezanega) plogllt %&rememena

Bolniki z jetrno okvaro
Celotna plazemska koncentracija pioglitazona ni sprem , povecan pa je volumen porazdelitve.
Intrinzi¢ni ocistek je tako znizan, skupaj z vecjim de nevezanega pioglitazona.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti y 6

V toksikoloskih Studijah so se po Veékrat@merjanju misim, podganam, psom in opicam stalno
pojavljali povecanje volumna plazme %g dilucijo, anemija in reverzibilna ekscentri¢na hipertrofija
srca. Poleg tega so opazali povecano odlaganje in infiltracijo mascob. Te ugotovitve so potrdila
opaZanja pri vseh vrstah pri plazemskih koncentracijah < 4-kratne plazemske koncentracije pri klini¢ni
izpostavitvi. Pri Studijah plogl na zivalih so opazali zastoj rasti ploda. To so pripisovali delovanju
pioglitazona pri Zmzevanjuxne ine hiperinsulinemije in povecani rezistenci na insulin, ki se pojavi v
nosecnosti, in posledi¢n anjSanju razpolozljivosti presnovnih substratov za rast plodu.

V obseznem nabg otoksi¢nih raziskav in vivo ter in vitro pioglitazon ni imel genotoksi¢nega
potenciala. Pri ah, ki so prejemale pioglitazon do 2 leti, so opaZali poviSano incidenco
hiperplazije i in samice) ter tumorjev (samci) povrhnjice seénega mehurja.

Domnefali S0, da je nastajanje in prisotnost kamnov v secilih s poznejSim drazenjem in hiperplazijo,
prédstavljalo mehansko osnovo opaZenega tumorogenega odgovora pri samcih podgan.

24 medecev trajajoca mehanska raziskava na samcih podgan je pokazala, da je dajanje pioglitazona
povzroéilo povecano incidenco hiperplastiénih sprememb v mehurju. Hrana, ki povzro¢a zakisanje je
signifikantno zmanjSala, vendar ni odpravila incidence tumorjev. Prisotnost mikrokristalov je
poslabsala hiperplasti¢ni odgovor, vendar se ne §teje za glavni vzrok nastalih hiperplasti¢nih
sprememb. Pomena za ljudi glede tumorogenih ugotovitev pri samcih podgan, ni mogoce izkljugiti.

Pri misih obeh spolov ni bilo tumorogenega odziva. Hiperplazije se¢nega mehurja pri psih ali opicah,
ki so prejemali pioglitazon do 12 mesecev, niso opazali.

Pri Zivalskem modelu familiarne adenomatozne polipoze (FAP) je zdravljenje z dvema drugima
tiazolidindionoma povecalo Stevilo tumorjev v kolonu. Pomen te ugotovitve ni znan.
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Ocena tveganja za okolje: Pri klini¢ni uporabi pioglitazona ni pri¢akovati vpliva na okolje.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

manitol

kalcijev karmelozat
hidroksipropilceluloza
magnezijev stearat

"

Navedba smiselno ni potrebna. @

6.3 Rok uporabnosti

2 leti @ Q
6.4 Posebna navodila za shranjevanje /\/
Pioglitazon Teva Pharma 15 mq tablete O\

Aluminij/aluminij pretisni omoti, pakiranja po 14, 26 50, 56, 84, 90, 98, 112 in 196 tablet.

6.2 Inkompatibilnosti

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pioglitazon Teva Pharma 30 mg tablete
Aluminij/aluminij pretisni omoti, pakiranj 4,28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 in 196 tablet.
50 x 1 tableta v aluminij/aluminij perfori retisnem omotu za enkratni odmerek.

Pioglitazon Teva Pharma 45 mg table$
Aluminij/aluminij pretisni omoti,@ranja po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 in 196 tablet.
50 x 1 tableta v aIuminij/aLu i rforiranem pretisnem omotu za enkratni odmerek.

Na trgu morda ni vseh n@wih pakiranj.

6.6  Posebni \Aaﬁ\\@ui ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih‘#/ za odstranjevanje.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

Pioglitazon Teva Pharma 15 mq tablete
EU/1/12/758/001-010
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Pioglitazon Teva Pharma 30 mg tablete
EU/1/12/758/011-020
EU/1/12/758/031

Pioglitazon Teva Pharma 45 mq tablete
EU/1/12/758/021-030
EU/1/12/758/032

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 26. marec 2012
Datum zadnjega podaljSanja: 17. februar 2017

"

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA 0@

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije 28 avila

http://www.ema.europa.eu. 2
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IZDELOVALEC (IZDELOVALCI OVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ A
POGOJI ALI OMEJITVE E OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGQOJI IN TEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM @

POGOJI ALI OMBJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO @AVH_A
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A. 1ZDELOVALEC (IZDELOVALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE
SERIJ

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$¢anje serije

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

MadZarska

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nizozemska \

Teva Operations Poland Sp z.0.0. @
ul. Mogilska 80., 31-546 Krakow 0
Poljska

Merckle GmbH Q
Ludwig-Merckle Strasse 3 /\/@'

89143 Blaubeuren
Nemcdija . @
Balkanpharma Dupnitsa AD @Q\

3 Samokovsko Shosse Str.,

*
D 560 OO

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila mo avedeno ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sproscanje zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLE@QKERBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le &ecept.

C. DRUGI POGOJI II\I VE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
o Redno posodoblj@yoroéila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede pm@e PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD)),gpredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejSih
posodobitvapr vljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

\

D | POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
DRAVILA

. Nacért za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloZiti:
¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila;
e 0b vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
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koristmi in tveganiji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111 ’\(b
OZNACEVANJE IN NAVODI[@)RABO






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Pioglitazon Teva Pharma 15 mg tablete
pioglitazon

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

X,
Q0"

Ena tableta vsebuje 15 mg pioglitazona (v obliki pioglitazonijevega klorida). @
] O
\ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI Q
1
‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA . @

e O
30 tablet \\
50 tag:et AO
56 tablet
84 thIet 60
90 tablet S
O

98 tablet
112 tablet

196 tablet AQ
>

5. POSTOPEK IN PQT((JPORABE ZDRAVILA

\\
Pred uporabo preberité%loieno navodilo!

peroralna upora %O
>

6. SEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
/N LEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem \

Nizozemska @

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET ,\é‘\ |

.&U
EU/1/12/758/00114 tablet
EU/1/12/758/002 28 tablet

EU/1/12/758/003 30 tablet 053
EU/1/12/758/004 50 tablet ’\/
EU/1/12/758/005 56 tablet QO
EU/1/12/758/006 84 tablet \

EU/1/12/758/007 90 tablet @Q

EU/1/12/758/008 98 tablet

L 3
EU/1/12/758/009 112 tablet O\\

EU/1/12/758/010 196 tablet

_)
“ E}Q
13. STEVILKA SERIJE
O

=

W
14. NACIN IZDAJANJ@@ILA
-

Lot:

L

Predpisovanje in izdaja z@ je le na recept.

N
| 15.  NAVODIsANA UPORABO |

&

[ 16, %&@T« V BRAILLOVI PISAVI |

A\
Piogligdzon Teva Pharma 15 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Pioglitazone Teva Pharma 15 mg tablete

pioglitazon

o\

Py

2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOI\QQ‘J ‘

TevaB.V. KO

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 7,

. .\®

_ ]
4. STEVILKA SERIJE ;’\@

5. DRUGI PODATKI (OKRAJSAVE,ZARNI V TEDNU ZA KOLEDARSKA
PAKIRANJA) C,

N~ 4
PON AQ
TOR
SRE @*
CET . @
PET N\
SOB Q

NED
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Pioglitazon Teva Pharma 30 mg tablete
pioglitazon

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

X,
Q0"

Ena tableta vsebuje 30 mg pioglitazona (v obliki pioglitazonijevega klorida). @
] O
| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,Q\
1
‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA . %

e O
30 tablet \\
50 tag:et AO
56 tablet
84 thIet 60
90 tablet S
O

98 tablet
112 tablet

196 tablet AQ

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I @RABE ZDRAVILA
-

*
Pred uporabo preberite zeno navodilo!

peroralna uporalz\o
RN\

6. PO O OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
PRGLEDA OTROK

D
\ Oy
Zdrayio shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem

Nizozemska \
%

O\
12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET JRAS |

v

EU/1/12/758/012 28 tablet
EU/1/12/758/013 30 tablet

EU/1/12/758/011 14 tablet Q&

EU/1/12/758/014 50 tablet /\/
EU/1/12/758/015 56 tablet

EU/1/12/758/016 84 tablet * (b'
EU/1/12/758/017 90 tablet Q\
EU/1/12/758/018 98 tablet . @
EU/1/12/758/019 112 tablet \\
EU/1/12/758/020 196 tablet O

EU/1/12/758/031 50 x 1 tablet

Jf'
13. STEVILKA SERIJE PR
\
Lot: A
14. NACIN IZDAJAI\Q@AVILA
\‘

Predpisovanje in izdajazdravila je le na recept.
N}

RN

| 15. NAV@bIEA ZA UPORABO |

2

O

| 16. DATKI V BRAILLOVI PISAVI |

Pioglitazon Teva Pharma 30 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Pioglitazone Teva Pharma 30 mg tablete

pioglitazon

o\

Py

2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOI\QQ‘J ‘

TevaB.V. KO

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 7,

. .\®

_ ]
4. STEVILKA SERIJE ;’\@

5. DRUGI PODATKI (OKRAJSAVE,ZARNI V TEDNU ZA KOLEDARSKA
PAKIRANJA) C,

N~ 4
PON AQ
TOR
SRE @*
CET . @
PET N\
SOB Q

NED
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Pioglitazon Teva Pharma 45 mg tablete

pioglitazon
| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN % |
A
Ena tableta vsebuje 45 mg pioglitazona (v obliki pioglitazonijevega klorida). @Q
i O
| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI Q |
1
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA . (b |

1 i ~\®°
30 tablet \
@)

50 tablet
56 tablet

84 tablet éo
90 tablet S

98 tablet C)

112 tablet

196 tablet AQ
50 x 1 tablet
,(\Q’

| 5.  POSTOPEK IN F%Q UPORABE ZDRAVILA
A

ilo7 ilo!
Pred uporabo Qn{@e priloZzeno navodilo!
peroralna uporaQ\

GLEDA OTROK

6. 1 IéEvBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem é\'
Nizozemska @
v O
12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET Q\ ‘

EU/1/12/758/022 28 tablet

EU/1/12/758/023 30 tablet . (0'
EU/1/12/758/024 50 tablet \
EU/1/12/758/025 56 tablet (\
EU/1/12/758/026 84 tablet

*

%)

EU/1/12/758/027 90 tablet \\
O

EU/1/12/758/021 14 tablet /\/@'

EU/1/12/758/028 98 tablet
EU/1/12/758/029 112 tablet

EU/1/12/758/030 196 tablet 604
"
(@

EU/1/12/758/032 50 x 1 tablet

P
13. STEVILKA SERIJE A\
-

Lot: @
&

14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

PredpisovanjeK@zdravila je le na recept.

D

| 15, l\{\;ddlLA ZA UPORABO |

| 16. "PODATKI V BRAILLOVI PISAVI |

Pioglitazon Teva Pharma 45 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno értno kodo z edinstveno oznako.
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‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Pioglitazone Teva Pharma 45 mg tablete

pioglitazon

o\

Py

2. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOI\QQ‘J ‘

TevaB.V. KO

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 7,

. .\®

_ ]
4. STEVILKA SERIJE ;’\@

5. DRUGI PODATKI (OKRAJSAVE,ZARNI V TEDNU ZA KOLEDARSKA
PAKIRANJA) C,

N~ 4
PON AQ
TOR
SRE @*
CET . @
PET N\
SOB Q

NED
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Navodilo za uporabo

Pioglitazon Teva Pharma 15 mg tablete

Pioglitazon Teva Pharma 30 mg tablete

Pioglitazon Teva Pharma 45 mg tablete
pioglitazon

Pred zacetkom jemanja zdravilo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim. \

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. @
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ué¢inke, ki niso navedeni v tem @

navodilu. Glejte poglavije 4. KO

Kaj vsebuje navodilo Q

1. Kaj je zdravilo Pioglitazon Teva Pharma in za kaj ga uporabljamo @'
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pioglitazon Teva Pha/%(

3. Kako jemati zdravilo Pioglitazon Teva Pharma

4, Mozni nezeleni uéinki \

5. Shranjevanje zdravila Pioglitazon Teva Pharma Q

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije ’\\

1. Kaj je zdravilo Pioglitazon Teva Pharma i@aj ga uporabljamo

Zdravilo Pioglitazon Teva Pharma vsebuje Biogl@m. Je antidiabeti¢no zdravilo za zdravljenje
sladkorne bolezni tipa 2 (od insulina neodvignegladkorne bolezni) pri odraslih, ko metformin ni
primeren ali ne deluje na ustrezen nacin ®rsta sladkorne bolezni se obi¢ajno razvije v odrasli dobi.

Zdravilo Pioglitazon Teva Pharm aga nadzorovati raven sladkorja v krvi, ¢e imate sladkorno
bolezen tipa 2, in sicer tako, d omaga bolje izkoristiti insulin, ki ga izdela. Zdravnik bo
preveril, ali zdravilo Ploglu eva Pharma deluje, 3 do 6 mesecev po tem, ko za¢nete jemati
zdravilo.

telesno vadbo ni uspesno pri nadzoru krvnega sladkorja. Lahko se doda tudi k

Zdravilo Pioglitazo va%arma uporabljamo samo pri bolnikih, ki ne morejo jemati metformina, in
ko zdravljenje zt\g
insulinski terap,j,m ta ne zagotovi ustrezne kontrole krvnega sladkorja.

Z.ﬁorate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pioglitazon Teva Pharma
I

Ne jemljite zdravila Pioglitazon Teva Pharma

- Ce ste preobcutljivi na pioglitazon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

- ¢e imate sréno popuscanje ali ste imeli sréno popuscanje v preteklosti.

- ¢e imate obolenje jeter.

- e ste imeli diabeti¢no ketoacidozo (zaplet sladkorne bolezni, ki povzroca hitro huj$anje, slabost
ali bruhanje).

- ¢e imate ali ste imeli rak mehurja.

- ¢e imate kri v urinu, ki ga zdravnik ni preiskal.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zafetkom jemanja zdravila Pioglitazon Teva Pharma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom
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(glejte tudi poglavije 4):
¢e zadrzujete vodo (zastajanje tekoCine v telesu) ali imate probleme s srénim popuscanjem
zlasti e ste starejsi od 75 let. Ce jemljete protivnetna zdravila, ki tudi lahko povzroéijo
zastajanje tekocCine v telesu in otekanje, morate o tem prav tako obvestiti svojega zdravnika.

- ¢e imate poseben tip diabeticne ocesne bolezni imenovane makularni edem (oteklina ocesnega
ozadja).

- ¢e imate ciste na jajénikih (sindrom policisti¢nih jajénikov). Obstaja pove¢ana moznost
zanositve, ker lahko spet pride do ovulacije, ko ste vzeli zdravilo Pioglitazon Teva Pharma. Ce
se to nanaSa na vas, vzemite primerno kontracepcijo, da preprecite moznost nenac¢rtovane
nosecnosti.

- ¢e imate tezave z jetri ali s srcem. Pred zacetkom jemanja zdravila Pioglitazon Teva Pharma
vam bodo odvzeli vzorec krvi, da se preveri delovanje vasih jeter. To preverjanje se lahko
ponavlja v presledkih. Nekateri bolniki z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in sréno \
boleznijo ali predhodno kapjo, ki so bili zdravljeni z zdravilom Pioglitazon Teva Phar
insulinom so doziveli razvoj srénega popuscanja. Obvestite svojega zdravnika kako&
mogoce, ¢e imate znake srénega popuscanja, kot so nenavadno tezko dihanje ali 6 ovecanje
telesne mase ali lokalizirana oteklina (edem).

Ce ste vzeli zdravilo Pioglitazon Teva Pharma z drugimi zdravili za zdravljenj slagorne bolezni, je
bolj verjetno, da vrednost vaSega krvnega sladkorja pade pod normalno rav oglikemija).

Prav tako lahko pride do zmanjSanja Stevila krvnih celic (anemija). , @

Zlomi kosti
Opazili so vecje Stevilo zlomov kosti e zlasti pri Zenskah, ale pioglitazon. Vas$ zdravnik bo
to uposteval pri zdravljenju vaSe sladkorne bolezni. \

Otroci in mladostniki
Uporabe zdravila pri otrocih in mladostnikih ml@ 18 let ne priporo¢amo.

Druga zdravila in zdravilo Piaglitazon T harma
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jeptlyctes ste pred kratkim jemali, ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. A

Obicajno lahko Se naprej jeml] ete@ga zdravila medtem ko se zdravite z zdravilom Pioglitazon Teva
Pharma. Vendar pa nekatera zdrawila Se posebej verjetno vplivajo na koli¢ino sladkorja v krvi:

- gemfibrozil (uporablj a zniZevanje holesterola)

- rifampicin (upora@ za zdravljenje tuberkuloze in drugih okuZzb)

Povejte zdravniku aljfarmacevtu, ¢e jemljete katero od teh zdravil. Preverili bodo raven vaSega
krvnega sladkorj.a @ odmerek zdravila Pioglitazon Teva Pharma bo morda potrebno spremeniti.

Zdravilo Piggli 0n Teva Pharma skupaj s hrano in pijaco
Tablet uZijete s hrano ali brez nje. Tablete pogoltnite s kozarcem vode.

in dojenje

oseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik vam bo svetoval, da prenehate z jemanjem tega zdravila.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
To zdravilo ne bo vplivalo na vaso sposobnost voznje ali upravljanja strojev, vendar bodite pozorni ¢e
imate motnje vida.

3. Kako jemati zdravilo Pioglitazon Teva Pharma

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Obicajni zacetni odmerek je ena 15-miligramska ali 30-miligramska tableta pioglitazona enkrat
dnevno. Zdravnik vam lahko pove¢a odmerek do najve¢ 45 mg enkrat na dan. Zdravnik vam bo
predpisal odmerek, ki ga morate jemati.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Pioglitazon Teva Pharma presibak, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Pioglitazon Teva Pharma se lahko jemlje s hrano ali brez.

Ce boste jemali zdravilo Pioglitazon Teva Pharma skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne
bolezni (kot so insulin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), vam bo zdravnik povedal,
ali morate jemati nizje odmerke teh zdravil.

Zdravnik vas bo v ¢asu zdravljenja z zdravilom Pioglitazon Teva Pharma naro¢il na redne preis
krvi. To je potrebno zaradi nadzora normalnega delovanja vasih jeter.

Ce ste na posebni dieti za sladkorno bolezen, jo med jemanjem zdravila Pioglitazon Te rma
nadaljujte.

Vaso telesno maso je treba preverjati v rednih intervalih. Ce se vam telesna m@&no poveca, o tem

obvestite svojega zdravnika

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Pioglitazon Teva Pharma, th /\(

Ce po nesreéi zauZijete preved tablet ali ¢e kdo drug ali otrok zauz \5 zdravila, nemudoma
obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. Vas krvni sladkor %ﬂ pod normalno raven in se
lahko poveca z zauzitjem sladkorja. Priporo¢ljivo je, da i @bl nekaj kock sladkorja, bonbone,
piskote ali sladek sadni sok. \

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pioglitazon Teva P

Zdravilo Pioglitazon Teva Pharma jemljite Vsa kor vam je predpisano. Ce ste pozabili vzeti
odmerek, nadaljujte z naslednjim odmerkom ko r. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi
nadomestili izpusceno tableto. c)

Ce ste prenehali jemati zdravilo Piog@n Teva Pharma
Za pravilno delovanje je potrebno zdravito Pioglitazon Teva Pharma jemanti vsak dan. Ce ste

prenehali jemati zdravilo Pioglita eva Pharma, se vam lahko raven krvnega sladkorja zvisa, zato
se posvetujte z zdravnikonl, renehate s tem zdravljenjem.

Ce imate dodatna meé%i@hporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, MozZni @1 ufinki
Kot Vszi@ ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

so bili pri pacientih opaZeni naslednji resnejsi nezeleni ucinki:

Odpoved srca je bila pogosto (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) ugotovljena pri pacientih,
ki so jemali pioglitazon v kombinaciji z insulinom. Simptomi so nenavadno tezko dihanje ali hitro
povecanije telesne mase ali lokalne otekline (edemi). Ce opazite karkoli od tega, $e posebej &e ste stari
vec kot 65 let, takoj poiscCite nasvet zdravnika.

Rak mehurja se lahko pojavi ob¢asno (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) pri bolnikih, ki
jemljejo pioglitazon. Znaki in simptomi vkljucujejo kri v urinu, bole¢ine med uriniranjem ali nenadno
potrebo po uriniranju. Ce opazite kar koli od nastetega, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Pri pacientih, ki so jemali pioglitazon v kombinaciji z insulinom, je bilo zelo pogosto ugotovljeno
lokalno otekanje (edemi). Ce ste opazili ta nezeleni ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom kakor
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hitro mogoce.

Pri bolnicah, ki so jemale pioglitazon, je bil pogosto (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov)
opazen zlom kosti. O zlomih so porocali tudi pri bolnikih, ki so se zdravili s pioglitazonom
(pogostnosti ni mogo&e oceniti iz razpolozljivih podatkov). Ce ste opazili ta nezeleni uginek, se
posvetujte s svojim zdravnikom kakor hitro mogoce.

Pacienti, ki so jemali pioglitazon, so porocali tudi o zamegljenem vidu zaradi otekanja (ali tekocine)
o¢esnega ozadja (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoée oceniti). Ce ste prvi¢ opazili ta
simptom, se posvetujte s svojim zdravnikom kakor hitro mogoce. Prav tako se kakor hitro mogoce
posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e ste imeli zamegljen vid Ze prej, pa se vam je stanje poslabsalo.

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo pioglitazon, so porocali o alergijskih reakcijah (pogostnosti iz \
razpolozljivih podatkov ni mogo&e oceniti). Ce imate resno alergijsko reakcijo, ki vkljucuje @
koprivnico in otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla, ki lahko povzroca tezave z dihanjem,
poziranjem, takoj prenehajte z jemanjem tega zdravila in se nemudoma pogovorite s sv ji
zdravnikom.

Pri nekaterih bolnikih, ki so jemali pioglitazon, so se pojavili drugi nezeleni u ®Q
pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) /‘/

- okuZzba dihal
- motnje vida

- povecanje telesne mase Q\
otopelost \

obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
- vnetje sinusov (sinusitis)
- teZave s spanjem (nespe¢nost)

neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolo ih podatkov ni mogoce oceniti)
- povisanje vrednosti jetrnih enC|mo

- alergijske reakcije A

Pri nekaterih bolnikih, ki so jema glitazon skupaj z drugimi antidiabeti¢nimi zdravili, so se
pojavili naslednji dodatni nez cinki:

zelo pogosti (pojavijo s pr1 ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- ZniZanje ravm@ne a sladkorja (hipoglikemija)

glavo
R .\
- i
- bgtecine v sklepih
- fmpotenca
- bolecine v hrbtu
- teZko dihanje
- majhno zniZzanje Stevila rdecih krvnih celic
- vetrovi

pogosti (pmaw:?\hko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- sladkor v urinu, beljakovine v urinu

- povisanje vrednosti encimov

- obcutek vrtenja (vrtoglavica)

- potenje

- utrujenost
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- povecan apetit

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pioglitazon Teva Pharma
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
pretisnem omotu, poleg oznake EXP. Roka uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan n

meseca. O

Za shranjevanije zdravila niso potrebna posebna navodila. Q

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatlj i@»
&?nega

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. @hu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi agajo varovati okolje.

0
6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije @Q\

*
Kaj vsebuje zdravilo Pioglitazon Teva Pharma O\\

- Zdravilna u¢inkovina je pioglitazon.
Ena 15-miligramska tableta Pioglitazon Teva a vsebuje 15 mg pioglitazona (v obliki
pioglitazonijevega klorida).
Ena 30-miligramska tableta Pioglitazon T@Pharma vsebuje 30 mg pioglitazona (v obliki
pioglitazonijevega klorida). <
Ena 45-miligramska tableta Pioglié’eva Pharma vsebuje 45 mg pioglitazona (v obliki
pioglitazonijevega klorida).

- Druge pomozZne shovi so manitolthidroksipropilceluloza, kalcijev karmelozat in magnezijev
stearat.

- Tablete zdravila Pighitazon Teva Pharma 15 mg so bele do umazano bele barve, okrogle,
izboCene, z 0zpako 15« na eni strani in »TEVA« na drugi strani.

- Tablete so.ﬁ\l v aluminij/aluminij pretisnih omotih v pakiranjih po 14, 28, 30, 50, 56, 84,
90, 98, 112 aljM 96 tablet.

Izgled zdravila Pioglitazo’g@Pharma in vsebina pakiranja

Te bﬁ@ravila Pioglitazon Teva Pharma 30 mg so bele do umazano bele barve, okrogle,
i e, z oznako »30« na eni strani in » TEV A« na drugi strani.

ete so na voljo v aluminij/aluminij pretisnih omotih v pakiranjih po 14, 28, 30, 50, 56, 84,
, 98, 112 ali 196 tablet ali kot 50 x 1 tableta v aluminij/aluminij perforiranem pretisnem
omotu za enkratni odmerek.

- Tablete zdravila Pioglitazon Teva Pharma 45 mg so bele do umazano bele barve, okrogle,
izbocene, z oznako »45« na eni strani in » TEV A« na drugi strani.

- Tablete so na voljo v aluminij/aluminij pretisnih omotih v pakiranjih po 14, 28, 30, 50, 56, 84,
90, 98, 112 ali 196 tablet ali kot 50 x 1 tableta v aluminij/aluminij perforiranem pretisnem
omotu za enkratni odmerek.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

38



Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemska

Izdelovalci

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13,
4042 Debrecen
MadzZarska

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Nizozemska

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

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Nemcija

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

Bolgarija

dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Z
Teva Pharma Belgium N.V4SAYAG

Tél/Tel: +32 38207373

Bbarapus 0\0
Tesa ®apma EA
85

Ten: +359
¢ ublika
TevalPharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Q
Q2
O\\

&’“
<

Za vse morebitne nadaljnje informacijQ@ﬁ zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

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



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)M\ada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGSa

TnA: +30 2118805000

Tel: +371 6732

4\

Latvija 9\
UAB Teva Baltics ﬁﬁ“ ¢ [atvija

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

Portugal \
Teva Pharma - Produtos Farmacéutic&@)

Tel: +351 214767550

Romania &0

Teva Pharmaceuticals S.R.LQ

Tel: +40 212306524 2
Pliva Ljubljang d@bl\/
Tel: +386 15%0\

Slovenskdrepliblika
TEVA.Rharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tek &421 757267911

Slovenija

omi/Finland
Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

SanoSwiss UAB
Litauen

Tel: +370 70001320

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

Navodz' o,{ nazadnje revidirano dne mesec/LLLL

Dlﬂﬁ ri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

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