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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG
Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos EFG
Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG
Cada comprimido contiene 15 mg de pioglitazona (como hidrocloruro).

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos EFG @.
Cada comprimido contiene 30 mg de pioglitazona (como hidrocloruro). 6

Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos EFG 0\@

Cada comprimido contiene 45 mg de pioglitazona (como hidrocloruro).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

QO
3. FORMA FARMACEUTICA ‘\O
Comprimidos /\/@.0

*
Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG
Los comprimidos son blancos a casi blancos, redond X0s Yy grabados con el nimero “15” en
un lado y con "TEVA" en el otro lado. g\,

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos
Los comprimidos son blancos a casi blancosgredondos, convexos y grabados con el nimero “30” en
un lado y con "TEVA" en el otro lado. O

Pioglitazona Teva Pharma 45 mg compsimidos EFG
Los comprimidos son blancos lancos, redondos, convexos y grabados con el nimero “45” en
un lado y con "TEVA" en el 0.

4. DATOSCLI’@
4.1 Indicapi@apéuticas

Pioglitaz a indicada como tratamiento de segunda o tercera eleccion de la diabetes mellitus
rme se describe a continuacion:

tip§
En menoterapia

- en pacientes adultos (particularmente aquéllos con sobrepeso), en los que no se logra un control
adecuado con dieta y ejercicio y que no pueden recibir metformina por contraindicaciones o
intolerancia.

Pioglitazona también esta indicada en combinacion con insulina para el tratamiento de pacientes
adultos con diabetes mellitus tipo 2 en los que el tratamiento con insulina no permite un control
glucémico adecuado, y en los que no es apropiado el uso de metformina debido a contraindicaciones o
intolerancia (ver seccién 4.4).

Una vez iniciado el tratamiento con pioglitazona, se debe controlar a los pacientes entre 3 y 6 meses
después para evaluar la respuesta al tratamiento (por ej. reduccion en HbA1c). En los pacientes que no



muestren una respuesta adecuada, se debe interrumpir el tratamiento con pioglitazona. Considerando
los riesgos potenciales del tratamiento prolongado, los médicos deben confirmar en las subsiguientes
revisiones rutinarias que se mantiene el beneficio de pioglitazona (ver seccion 4.4).

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

El tratamiento con pioglitazona puede iniciarse con 15 mg ¢ 30 mg una vez al dia. La dosis puede
incrementarse hasta 45 mg una vez al dia.

En combinacion con insulina, se puede continuar con la dosis actual de insulina tras iniciar tratamiento
con pioglitazona. Si los pacientes experimentan hipoglucemia, se debe disminuir la dosis de i IE l%

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada 0

No es necesario hacer ningln ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada ( ?ccién 5.2).
Particularmente cuando pioglitazona se utilice en combinacion con insulinaglos medicos deben
comenzar el tratamiento con la dosis mas baja disponible y aumentarla ente (ver seccion 4.4.
Retencidn hidrica e insuficiencia cardiaca). c)\

Insuficiencia renal @
ﬂ(a

| (aclaramiento de creatinina >
re el uso de pioglitazona en pacientes

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficie
4 ml/min) (ver seccion 5.2). No se dispone de informaci
dializados; por esta razon no se debe usar en estos p

Insuficiencia hepatica @

No se debe usar pioglitazona en paciente@%suﬁciencia hepética (ver secciones 4.3y 4.4).

Poblacion pediatrica 0

No se ha establecido la seguri 5&9 eficacia de pioglitazona en nifios y adolescentes de menos de
18 afios. No hay datos dis |

Forma de administra@

Los comprimjd %oglitazona se toman, por via oral, una vez al dia, con o sin comida. Se deben
tragar los ¢ dos con un vaso de agua.

4.3 @raindicaciones
La preglitazona esta contraindicada en pacientes con:

- hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
- insuficiencia cardiaca o historial de insuficiencia cardiaca (NYHA, grado | a V)

- insuficiencia hepatica

- cetoacidosis diabética

- cancer de vejiga actualmente activo o antecedentes de cancer de vejiga

- hematuria macroscépica no filiada.



4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Retencion hidrica e insuficiencia cardiaca

La pioglitazona puede producir retencion hidrica; esto puede exacerbar o precipitar la insuficiencia
cardiaca. Cuando se traten pacientes que presenten al menos un factor de riesgo para desarrollar
insuficiencia cardiaca congestiva (por ej. infarto de miocardio previo o enfermedad arterial coronaria
sintomatica o pacientes de edad avanzada), los médicos deben comenzar con la dosis disponible méas
baja y aumentar la dosis gradualmente. Se deben controlar los signos y sintomas de insuficiencia
cardiaca, aumento de peso 0 edema; especialmente en casos con disminucion de la reserva cardiaca.
Después de la comercializacion se han notificado casos de insuficiencia cardiaca cuando se uso
pioglitazona en combinacidn con insulina o en pacientes con historial de insuficiencia cardiaca. Se
debe controlar la aparicién de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca, ganancia de peso Y, e%
en los pacientes cuando se utilice pioglitazona en combinacion con insulina. Como insulina y;
pioglitazona estan ambas asociadas a la retencion hidrica, su administracién concomitante
aumentar el riesgo de edema. Después de la comercializacion también se notificaron ¢ edema
periférico e insuficiencia cardiaca en pacientes con uso concomitante de pioglitazon dicamentos
anti-inflamatorios no esteroideos, incluyendo los inhibidores selectivos de la COX«2.3e debe
interrumpir el tratamiento con pioglitazona si se produce cualquier empeoramie la funcion
cardiaca.

!
Se ha realizado un estudio con pioglitazona en el que se valoraron vafi cardiovasculares en
pacientes menores de 75 afios con diabetes mellitus tipo 2 y enferméddad macrovascular importante
previa. Se afiadid pioglitazona o placebo a los tratamientos antidi 0y cardiovascular previos
durante un tiempo de hasta 3,5 afios. Este estudio mostrd un-adrhefto en los casos de insuficiencia
cardiaca aunque no supuso un aumento de la mortalidad e ?tg studio.

Pacientes de edad avanzada 0’\0

Se debe tener precaucion cuando se utiliza en co@ﬂacién con insulina en los pacientes de edad
avanzada debido al aumento del riesgo de ir@ciencia cardiaca grave.

Teniendo en cuenta los riesgos relaciom%con la edad (especialmente cancer de vejiga, fracturas e
insuficiencia cardiaca), se debe evaluaratentamente el balance de beneficios y riesgos tanto antes
como durante el tratamiento de|Jo§ pacientes de edad avanzada.

Cancer de vejiga @Q

En un meta-analisis yos clinicos controlados se comunicaron con mas frecuencia casos de
cancer de vejiga c glltazona (19 casos en 12.506 pacientes, 0,15%) que en los grupos control

(7 casos en 10. ientes, 0,07%) cociente de riesgo-HR=2,64 (95% IC 1,11-6,31, P=0,029). Tras
excluir a Io tes en los que la exposicidn al medicamento en estudio era inferior a un afio en el
moment gnostlco de cancer de vejiga, hubo 7 casos (0,06%) en el grupo de pioglitazona y

2 cas %) en los grupos control. Los estudios epidemioldgicos también han sugerido un pequefio
a el riesgo de cancer de vejiga en los pacientes diabéticos tratados con pioglitazona, aunque
no todos los estudios identificaron un aumento del riesgo estadisticamente significativo.

Antes de iniciar el tratamiento con pioglitazona se deben evaluar los factores de riesgo de cancer de
vejiga (los riesgos incluyen la edad, antecedentes de tabaquismo, exposicion a ciertos agentes
ocupacionales o quimioterapicos, por ej. ciclofosfamida o radioterapia previa en la zona pélvica). Se
debe investigar cualquier hematuria macroscépica antes de comenzar el tratamiento con pioglitazona.

Se debe advertir a los pacientes de que acudan inmediatamente a su médico si durante el tratamiento
se desarrolla hematuria macroscépica o cualquier otro sintoma tales como disuria o urgencia urinaria.



Monitorizacién de la funcién hepética

En raras ocasiones, después de la comercializacion, se han notificado casos de disfuncion
hepatocelular (ver seccion 4.8). Por esta razon, se recomienda realizar determinaciones periddicas de
los enzimas hepaticos a los pacientes tratados con pioglitazona. En todos los pacientes, antes de
comenzar el tratamiento con pioglitazona, se deben revisar los enzimas hepaticos. No se debe empezar
el tratamiento con pioglitazona en pacientes que presenten elevacion de los enzimas hepaticos en su
situacion basal (ALT 2,5 veces por encima del limite superior de la normalidad) o que presenten
evidencia de enfermedad hepética.

Una vez iniciado el tratamiento con pioglitazona, se recomienda monitorizar los enzimas hepaticos
periédicamente en base al juicio clinico. Si, durante el tratamiento con pioglitazona, los niveles de
ALT aumentan hasta tres veces el limite superior de la normalidad, se debe volver a determinar %
niveles de enzimas hepaticos tan pronto como sea posible. Se debe suspender el tratamiento %

los niveles de ALT permanezcan por encima de tres veces el limite superior de la normali

deben determinar los enzimas hepaticos cuando el paciente presente sintomas que sugi funcion
hepatica, tales como nauseas inexplicadas, vomitos, dolor abdominal, fatiga, anordé rina oscura.

Se seguird un criterio clinico, dependiente de las pruebas de laboratorio, para deci un paciente
debe continuar con el tratamiento con pioglitazona. Se debe suspender el trata con este
medicamento cuando se observen sintomas de ictericia.

y Q
Aumento de peso ‘\O
Durante los ensayos clinicos con pioglitazona se ha observado ;" de peso dosis dependiente,
gue puede ser debido a una acumulacion de grasa y, en algun s, asociado a una retencion de

fluidos. En algunos casos el aumento de peso puede ser un
tanto, se debe controlar cuidadosamente el peso. El cqnt
la diabetes. Se debe aconsejar a los pacientes que sig

a de insuficiencia cardiaca, por
la dieta forma parte del tratamiento de
stricto control caldrico de la dieta.

Hematologia @

Se observo una ligera reduccién de la her@na media (4% de reduccion relativa) y del
hematocrito (4,1% de reduccion relatica ante el tratamiento con pioglitazona, relacionada con
hemodilucién. Se observaron cambios Similares con metformina (con reducciones relativas del 3-4%
de hemoglobina y del 3,6—4,1% matocrito) y en menor extension con sulfonilurea e insulina (con
reducciones relativas de 1-2% moglobina y 1-3,2% de hematocrito) en pacientes tratados en
ensayos controlados y cor@ tIVos con pioglitazona.

Hipoglucemia

Como consecgu eun aumento de la sensibilidad a la insulina, los pacientes que reciban
ploglltazo Ie o triple terapia oral con una sulfonilurea o terapia combinada con insulina
pueden rlesgo de hipoglucemia dosis-dependiente, pudiendo ser necesaria una reduccion de la
dosis onllurea o0 de insulina.

Trasternos oculares

Se han comunicado en informes postcomercializacion la aparicién o empeoramiento de edema
macular diabético con disminucion de la agudeza visual con tiazolidinadionas, incluyendo
pioglitazona. Muchos de estos pacientes comunicaron edema periférico concurrente. No esta claro si
existe 0 no una asociacion directa entre pioglitazona y el edema macular, pero los prescriptores deben
estar alerta acerca de la posibilidad de edema macular si los pacientes notifican alteraciones de la
agudeza visual; debe considerarse la derivacion para una revision oftalmoldgica apropiada.



Otros

Se ha observado un aumento de la incidencia de fracturas 6seas en mujeres en un analisis agregado de
reacciones adversas procedentes de ensayos clinicos aleatorizados, controlados, doble ciego en méas de
8.100 pacientes tratados con pioglitazona y 7.400 tratados con comparador, con una duracion del
tratamiento de hasta 3,5 afos.

Se observaron fracturas en un 2,6% de las mujeres que recibieron pioglitazona frente al 1,7% de
mujeres tratadas con un comparador. No se observé un aumento de la tasa de fracturas en hombres
tratados con pioglitazona (1,3%) frente al comparador (1,5%).

La incidencia calculada de fractura fue de 1,9 fracturas por cada 100 pacientes-afio en mujeres tratadas
con pioglitazona y del 1,1 fracturas por cada 100 pacientes-afio en mujeres tratadas con el compafador.
El exceso del riesgo de fracturas observado en mujeres en este conjunto de datos con pioglita@g
por lo tanto de 0,8 fracturas por cada 100 pacientes-afio de uso. @

En el estudio de riesgo cardiovascular PROactive, con una duracién de 3,5 afios, 44/8@6,1%;
1,0 fracturas por 100 pacientes-afio) de las mujeres tratadas con pioglitazona presentaren fracturas

frente a 23/905 (2,5%; 0,5 fracturas por 100 pacientes-afio) de las mujeres trata n comparador.
No se observd un aumento en la tasa de fractura en hombres tratados con pigglitaZona (1,7%) frente a
comparador (2,1%). )

*
Algunos estudios epidemiolégicos han sugerido un aumento similar@ﬁesgo de fractura tanto en
hombres como en mujeres.

*
Se debe considerar el riesgo de fracturas a largo plazo en | Q@ntes tratados con pioglitazona (ver
seccion 4.8).

Como consecuencia de la intensificacion de la ac 'Oq)sull’nica, el tratamiento con pioglitazona en

pacientes con sindrome de ovario poliquistico p ar lugar al restablecimiento de la ovulacion.
Estas pacientes corren el riesgo de quedarse arazadas y se las debe avisar de dicho riesgo. Si una
paciente quisiera quedarse embarazada, gssidurante el tratamiento se produce un embarazo, se debe
interrumpir la administracion de pioglj (ver seccibn 4.6).

Pioglitazona debe utilizarse coucién durante la administracion concomitante de inhibidores del
citocromo P450 2C8 (por eje emfibrozilo), o0 inductores de esta enzima (por ejemplo
rifampicina). Debe contro@glucemia estrechamente. Se debe considerar el ajuste de la dosis de
pioglitazona de acuerd posologia recomendada o cambios en el tratamiento de la diabetes (ver
seccién 4.5). &

4.5 Interapc'@@ otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los estudi re interacciones han demostrado que la pioglitazona no afecta de forma relevante ni a
la far nética ni a la farmacodinamia de la digoxina, warfarina, fenprocumon ni metformina. La
ad@acién concomitante de pioglitazona con sulfonilureas no parece afectar a la farmacocinética
de la‘sulfonilurea. Los estudios en humanos no sugieren induccion sobre el principal citocromo
inducible, el P450, 1A, 2C8/9 y 3A4. Los estudios in vitro no han mostrado inhibicion de ninguno de
los subtipos del citocromo P450. No es esperable que se produzcan interacciones con sustancias
metabolizadas por estos enzimas, p. €j. anticonceptivos orales, ciclosporinas, bloqueadores de los
canales de calcio ni de los inhibidores de la HMGCoA reductasa.

La administracion conjunta de pioglitazona y gemfibrozilo (un inhibidor del citocromo P450 2C8)
produjo un incremento de tres veces el area bajo la curva de pioglitazona. Debido a que existe la
posibilidad de un incremento dosis-dependiente de las reacciones adversas, puede ser necesario un
descenso en la dosis de pioglitazona cuando se administre conjuntamente con gemfibrozilo. Se debe
considerar la estrecha monitorizacién de la glucemia (ver seccion 4.4). Se ha observado que la
administracion conjunta de pioglitazona y rifampicina (un inductor del citocromo P450 2C8) produjo



una reduccion del 54% del &rea bajo la curva de pioglitazona. Puede ser necesario un aumento de la
dosis de pioglitazona, cuando se administre conjuntamente con rifampicina. Se debe considerar la
estrecha monitorizacion de la glucemia (ver seccion 4.4).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se disponen de datos suficientes en humanos para determinar la seguridad de pioglitazona durante
el embarazo. En estudios con pioglitazona en animales, se manifesto una restriccion del crecimiento
fetal. Este hecho se atribuy6 a la accion de la pioglitazona en la disminucién de la hiperinsulinemia
materna y en el aumento de la resistencia insulinica que se produce durante el embarazo, que conlleva
una reduccién de la disponibilidad de sustratos metabdlicos para el crecimiento fetal. La impQrtafipi
de este mecanismo en humanos no queda clara por lo que no se debe utilizar pioglitazona duw

embarazo. \@
Lactancia 0

Se ha demostrado la presencia de pioglitazona en la leche de ratas que estaban ntando. Se
desconoce si la pioglitazona se secreta en la leche materna. Por ello, no se dele administrar
pioglitazona a las madres durante la lactancia. b

*
Fertilidad ()\
En estudios de fertilidad en animales no se observaron efecto la copulacidn, la fecundacion o el
indice de fertilidad. .&\
4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y r maquinas

La influencia de Pioglitazona Teva Pharma sobr@eapacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. Sin embargo los pacieptes que experimenten alteraciones visuales deben tener
precaucion cuando conduzcan o utilicen praduinas.

4.8 Reacciones adversas 0

Tabla de reacciones adversas \

A continuacion se relaci as reacciones adversas notificadas en exceso (> 0,5%) con respecto a
placebo, asi como la ayan aparecido en mas de un caso aislado en pacientes que han recibido
pioglitazona en lo ios doble ciego. Estas reacciones adversas estan ordenadas segun los términos
establecidos QOQ@A de acuerdo al Sistema de Clasificacion de Organos y frecuencia absoluta. La
definicion cuencias responde a los siguientes parametros: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes
(> 1/100 0); poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100); raras (> 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raras
(<1/ @; frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles). Las
redgei adversas se presentan dentro de cada sistema de clasificacion de drganos, por orden
decréeiente de incidencia seguido por orden decreciente de gravedad.



Reaccion Frecuencia de reacciones adversas a pioglitazona por regimen de
adversa tratamiento
En En terapia combinada
monoterapia
con con sulfo- con con insulina
metformin nilurea metformina
a y sulfo-
nilurea
Infecciones e
infestaciones
infecciones del frecuente frecuente frecuente frecuente frecuen ‘
tracto
respiratorio
superior
bronquitis
sinusitis poco frecuente poco poco
frecuente frecuente
Neoplasias
benignas,
malignas y no
especificadas
(incl. quistes
y polipos) ‘N
cancer de poco frecuentes poco A poco poco
vejiga frecuentes ntes frecuentes frecuentes
Trastornos de 0
la sangre y @
del sistema
linfatico O\
anemia | fréclehte |
Trastornos ()v
del sistema
inmunolégico \O
hipersensibilid | frecuenefano” | frecuencia frecuencia frecuencia frecuencia
ady conoei no conocida | no conocida | no conocida | no conocida
reacciones (Q
alérgicas® P
Trastornos ‘0"
del )
metaboh@
hipoglucemia poco muy frecuente
frecuente frecuente
aumento del poco
apetito frecuente
Trastornos
del sistema
nervioso
hipoestesia frecuente frecuente frecuente frecuente frecuente
cefalea frecuente poco
frecuente




Reaccion Frecuencia de reacciones adversas a pioglitazona por regimen de
adversa tratamiento
En En terapia combinada
monoterapia
con con sulfo- con con insulina
metformin nilurea metformina
a y sulfo-
nilurea
mareo frecuente
insomnio poco frecuente poco poco poco poco
frecuente frecuente frecuente frecuente
Trastornos
oculares
anomalias de frecuente frecuente poco
la vision? frecuente
edema frecuencia no frecuencia frecuencia
macular conocida no conocida | no conocida
Trastornos
del oido y del
laberinto
vértigo poco 4°
frecuﬁqﬁ/
Trastornos >
cardiacos 5\'0
A\
insuficiencia %\’ frecuente
cardiaca® _
Trastornos Q
respiratorios, O
torécicos y 0
mediastinicos \O
disnea o Nd | | frecuente
Trastornos A
gastrointestin
ales
O
flatulenci ’\\,) poCo frecuente
2 )} frecuente
Trast de
el
t
subcutaneo
sudoracién poco
frecuente
Trastornos
musculoesque
léticos y del
tejido
conjuntivo
fractu4ras frecuente frecuente frecuente frecuente frecuente
Oseas




Reaccion Frecuencia de reacciones adversas a pioglitazona por regimen de
adversa tratamiento
En En terapia combinada
monoterapia
con con sulfo- con con insulina
metformin nilurea metformina
a y sulfo-
nilurea
artralgia frecuente frecuente frecuente
dolor de frecuente
espalda
Trastornos ‘
renalesy
urinarios N %
hematuria frecuente W\
glucosuria poco \J'
frecuente
proteinuria poco ¢
frecuente ) ,Q
Trastornos R 'O
del aparato N
reproductor y C)
de la mama @'
RN
disfuncién frecuente N
eréctil X\'O
Trastornos 0
generales y

alteraciones
en el lugar de
adminis
tracion

edema®

muy
frecuente

fatiga

O\
&
N

O

poco
frecuente

Exploracione
S

comple N@
rias HB

)

@\

e
p

frecuente

frecuente

frecuente

frecuente

frecuente

aumento de la
creatinfosfoqui
nasa sérica

frecuente

aumento de la
deshidrogenas
a lactica

poco
frecuente

aumento de la
alanin
aminotransfe-

rasa_’

frecuencia no
conocida

frecuencia
no conocida

frecuencia
no conocida

frecuencia
no conocida

frecuencia
no conocida
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Descripcién de las reacciones adversas seleccionadas

! En informes postcomercializacion se han notificado reacciones de hipersensibilidad en pacientes
tratados con pioglitazona. Estas reacciones incluian anafilaxia, angioedema y urticaria.

2 Se han notificado alteraciones de la vision principalmente al comienzo del tratamiento debido a
alteracion temporal en la turgencia y el indice refractivo de las lentes relacionadas con cambios en la
glucosa sanguinea, tal y como se ha observado con otros agentes hipoglucemiantes.

3En ensayos clinicos controlados, la incidencia de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con
pioglitazona fue la misma que con los grupos de tratamiento placebo, metformina y sulfonilurea, pero
aumenté cuando se utilizd en terapia combinada con insulina. En un estudio de variables
cardiovasculares en pacientes con enfermedad macrovascular importante previa, la |nC|denC|

insuficiencia cardiaca grave fue de 1,6% mayor con pioglitazona que con placebo cuan i6 aI
tratamiento que incluia insulina. Sin embargo, esto no produjo un aumento de la mort este
estudio. En este estudio, los pacientes que recibieron pioglitazona e insulina, se obse mayor

porcentaje con insuficiencia cardiaca, en pacientes de edad >65 afios en comparac@on aquellos
menores de 65 afios (9,7% frente a 4,0%). En los pacientes con insulina sin pio itazona, la incidencia
de insuficiencia cardiaca fue del 8,2% en los >65 afios en comparacion con 0 en pacientes
menores de 65 afios. Se ha notificado la aparicion de insuficiencia cardi la comercializacion de
pioglitazona, y mas frecuentemente cuando se utiliz6 pioglitazona en mamon con insulina o en
pacientes con historia de insuficiencia cardiaca.

“ Se realiz6 un analisis agregado de reacciones adversas de fra¢turgs 6seas procedentes de ensayos
clinicos doble ciego, controlados con comparador, aleatori on mas de 8.100 pacientes en grupos
de tratamiento con pioglitazona y 7.400 en grupos tra ad@ el comparador con una duracién del
tratamiento de hasta 3,5 afios. Se observé una mayor fracturas en mujeres que recibieron
pioglitazona (2,6%) frente al comparador (1,7%). 1N sg observd un aumento de la tasa de fracturas en
hombres tratados con pioglitazona (1,3%) frente mparador (1,5%).En el estudio PROactive, con
una duracion de 3,5 afios, 44/870 (5,1%) de acientes tratadas con pioglitazona presentaron
fracturas frente a 23/905 (2,5%) de las paeientes tratadas con el comparador. No se observé un
aumento del porcentaje de fractura en net bres tratados con pioglitazona (1,7%) frente al
comparador (2,1%). Después de la co ializacion se han notificado fracturas 0seas tanto en mujeres
como en hombres (ver seccién@

% Se ha notificado edema e
superior a un afio en en
(sulfonilurea, metfor

moderadas y de fo%

*
®En ensayo lados con comparador activo, el incremento medio de peso con pioglitazona
administr, monoterapia, fue de 2-3 kg durante un periodo superior a un afio. Esto es similar a lo
que s servado en el grupo comparador en tratamiento con sulfonilurea. En estudios de
combhinaeion, pioglitazona afiadida a metformina dio lugar a un incremento medio de peso durante un
peri superior a un afio de 1,5 kg; y afiadida a sulfonilurea, de 2,8 kg. En grupos comparadores, la
adicion de sulfonilurea a metformina dio lugar a un incremento medio de peso de 1,3 kg y en la
adicion de metformina a sulfonilurea dio lugar a una pérdida media de peso de 1,0 kg.

%% de los pacientes tratados con pioglitazona durante un periodo

linicos controlados. Los indices de edema para los grupos comparadores
ueron de 2-5%. Las notificaciones de edema fueron en general de leves a
eneral no fue necesaria la interrupcion del tratamiento.

"En ensayos clinicos con pioglitazona, la incidencia de elevaciones de ALT tres veces superiores al
limite superior de la normalidad, fue igual a placebo pero inferior a lo observado en los grupos que
tienen como comparador metformina o sulfonilurea. Los niveles medios de enzimas hepaticas
disminuyeron con el tratamiento con pioglitazona. Después de la comercializacion se han notificado
en raras ocasiones casos de elevacidn de los enzimas hepéticos e insuficiencia hepatocelular. Aunque
en muy raros casos se han notificado desenlaces fatales, no se ha establecido la relacion causal con el
farmaco.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https.//www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En estudios clinicos, algunos pacientes han tomado pioglitazona en una dosis superior a la dosis
maxima recomendada de 45 mg al dia. La dosis maxima notificada es de 120 mg/dia, durante cuatro
dias y, a continuacidon, 180 mg/dia durante siete dias no asocidndose con ningln otro sintoma.

En combinacion con sulfonilurea o insulina se puede presentar hipoglucemia. En caso de sob ed%se
deben adoptar las medidas sintomaéticas y generales correspondientes.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS QQ\
o

Grupo farmacoterapéutico: Antidiabéticos, medicamentos hipoglucemi excluidas insulinas;
codigo ATC: A10BGO03. )

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Cién de la resistencia a la
ores nucleares especificos
duciendo un aumento de la

Los efectos de la pioglitazona pueden producirse a través de un
insulina. Parece que la pioglitazona ejerce su accion al activar:
(receptor gamma activado por un proliferador de peroxiso

sensibilidad a la insulina de las células del higado, del t diposo y del masculo esquelético en
animales. Se ha demostrado que el tratamiento con pi ona reduce la produccion de glucosa
hepética y aumenta la utilizacion de glucosa perifé n casos de resistencia a la insulina.

El control glucémico en ayunas y postprandi
mejora del control glucémico se asocia ¢
insulina, tanto en ayunas como pospraj

gliclazida en monoterapia se prolonﬁé

ejora en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. La

reduccidn de las concentraciones plasmaticas de

. Un ensayo clinico que compar6 pioglitazona con

ta dos afios para calcular el tiempo hasta el fracaso del

ia de una HbA 1. >8,0% después de los seis primeros meses de

eier mostré que habia un tiempo menor hasta el fracaso del
s'con gliclazida que en aquéllos tratados con pioglitazona. A los dos

finido como HbA:. <8,0%) se mantuvo en un 69% de los pacientes

omparado con un 50% en los pacientes tratados con gliclazida. En un

rapia combinada que comparaba pioglitazona con gliclazida cuando se

rmina, el control glucémico medido como el cambio medio desde los valores

7fue similar entre ambos grupos después de un afio. La tasa de empeoramiento de

segundo afio fue menor con pioglitazona que con gliclazida.

tratamiento (definido como la
tratamiento). El andlisis de K
tratamiento en pacientes tr
afios, el control glucémij
tratados con pioglita
ensayo de dos afio
combinaban ¢o
iniciales de
HbA d

E ayo controlado con placebo, aquellos pacientes que presentaban un control glucémico
inadéeuado a pesar de haber tenido un periodo de optimizacion del tratamiento con insulina de tres
meses de duracién, se aleatorizaron para recibir pioglitazona o placebo durante 12 meses. Los
pacientes que recibieron pioglitazona, presentaron una reduccién media en HbA;. de 0,45% en
comparacion con aquéllos que sélo recibieron insulina, y una reduccion de la dosis de insulina en el
grupo de pacientes tratados con pioglitazona.

El analisis HOMA muestra que la pioglitazona mejora la funcién de la célula beta ademas de aumentar
la sensibilidad a la insulina. Ensayos clinicos a dos afios han indicado el mantenimiento de este efecto.

En ensayos clinicos a un afio, la pioglitazona produjo de forma consistente una reduccién significativa
en la tasa de albumina/creatinina en comparacion con los valores iniciales.
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Se estudid el efecto de la pioglitazona (45 mg en monoterapia frente a placebo) en un pequefio ensayo
de 18 semanas de duracién en diabéticos tipo 2. Se asocio la pioglitazona con un aumento significativo
de peso. La grasa visceral disminuy0 significativamente, mientras que se producia un aumento de la
masa grasa extra abdominal. Cambios similares en la distribucion de la grasa corporal por pioglitazona
se vieron acompafiados por una mejoria de la sensibilidad insulinica.

En la mayor parte de los ensayos clinicos se observd, en comparacion con placebo, una reduccion del
total de los triglicéridos plasmaticos y de los &cidos grasos libres, asi como un aumento de las
concentraciones de colesterol HDL, con pequefios aumentos aungue no clinicamente significativos de
los niveles de colesterol LDL.

En ensayos clinicos de dos afios de duracion, la pioglitazona redujo los triglicéridos plasmaticos
totales y los acidos grasos libres y aumentd los niveles del colesterol HDL en comparacion ¢ %
placebo, metformina o gliclazida. La pioglitazona no produjo aumentos estadisticamente sig% 0S
en el colesterol LDL en comparacion con placebo, mientras que se observaron reduccione%
metformina y gliclazida. En un ensayo de 20 semanas, pioglitazona redujo los triglicéri ayunas,
ademas de reducir la hipertrigliceridemia postprandial a través de un efecto tanto en | iglicéridos

sobre la glicemia y las diferencias fueron estadisticamente significativas respec s efectos de

glibenclamida.
QO

En el estudio PROactive, en el que se valoraron variables cardiovasc
5238 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad macrovas
pioglitazona o placebo junto con sus tratamientos antidiabético
un tiempo de hasta 3,5 afios. La poblacién del estudio teniau media de 62 afios; la duracion
media de la diabetes fue de 9,5 afios. Aproximadamente unfereio de los pacientes estaba recibiendo
insulina en combinacion con metformina y/o una sulfoni . Para poder ser incluidos en el estudio,
los pacientes debian haber presentado uno o mas de | ientes criterios de inclusion: infarto de
miocardio, ictus, intervencién cardiaca percutane &berto de bypass coronario, sindrome coronario
agudo, enfermedad arterial coronaria o enfermeo%'rterial periférica oclusiva. Casi la mitad de los
pacientes presentaba infarto de miocardio prewio y aproximadamente el 20% habia tenido un ictus.
Aproximadamente la mitad de la poblacig estudio presentaba al menos dos de los criterios de
inclusion en cuanto a su historia cardi ar. Casi todos los sujetos (95%) estaban recibiendo
medicamentos cardiovasculares (betablequeantes, IECA, antagonistas de angiotensina Il, bloqueantes
de canales de calcio, nitratos, d@os, aspirina, estatinas, fibratos).

importante previa para recibir
ovascular preexistentes durante

Aunque el estudio no logr
mortalidad por cualqui
amputacién importal
miembro inferior,
cardiovasculare

ar su objetivo primario, que era una variable compuesta de
, infarto de miocardio no mortal, ictus, sindrome coronario agudo,
iembro inferior, revascularizacion coronaria y revascularizacion de
ultados sugieren que no existe motivo de preocupacién sobre los efectos
o plazo relacionados con el uso de pioglitazona. Sin embargo, incremento la
a, aumento de peso e insuficiencia cardiaca. No se observé aumento de mortalidad

incidencia
por insuf'@' cardiaca.

P i ediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacion de presentar los
resultados de los ensayos realizados con pioglitazona en los diferentes grupos de la poblacion
pediatrica en Diabetes Mellitus Tipo 2. Ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en
poblacién pediatrica.

5.2  Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Después de su administracion oral, la pioglitazona se absorbe rapidamente, y las concentraciones
plasmaticas maximas de pioglitazona inalterada se alcanzan habitualmente a las dos horas de la
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administracion. Se observaron aumentos proporcionales de la concentracion plasmatica para dosis de
entre 2 mg y 60 mg. El estado estable se consigue después de cuatro a siete dias de dosificacién. La
dosificacion repetida no produce acumulacion ni del compuesto ni de los metabolitos. La ingesta de
alimentos no influye en la absorcion. La biodisponibilidad absoluta es superior al 80%.

Distribucién

El volumen estimado de distribucion en humanos es de 0,25 I/kg. La pioglitazona y todos sus
metabolitos activos estdn ampliamente unidos a las proteinas plasmaticas (> 99%).

Biotransformacion

La pioglitazona se metaboliza principalmente en el higado mediante la hidroxilacion de los g ppb
metileno alifaticos. Esto se produce principalmente por medio del citocromo P450 2C8, aun

también pueden intervenir en menor escala otras isoformas. De los seis metabolitos identifi , tres
son activos (M-11, M-111 'y M-1V). La pioglitazona y el metabolito M-Il contribuyen d \ rma
similar a la eficacia, si se tiene en cuenta su actividad en cuanto a concentracién y a URioy a proteinas.
Basandose en esto, el M-1V es aproximadamente tres veces mas eficaz que la pioglitazona. La eficacia
relativa del M-11 es minima.

subtipos del citocromo P450. En humanos, no se ha demostrado indué& e los principales
isoenzimas P450 inducibles, 1A, 2C8/9 y 3A4.

En los estudios in vitro no se han encontrado evidencias de que la piogl@lnhiba ninguno de los

Los estudios sobre interacciones han demostrado que la piogli no afecta de forma relevante ni a
la farmacocinética ni a la farmacodinamia de la digoxina, v& na, fenprocumon y metformina. Se
ha notificado que la administracion conjunta de pioglita on gemfibrozilo (un inhibidor del
citocromo P450 2C8) o con rifampicina (un inductor ocromo P450 2C8) origina un incremento
o disminucién, respectivamente, de las concentr%e plasmaticas de pioglitazona (ver seccién 4.5).

Eliminacidn Q

En humanaos, tras la administracién po al de pioglitazona radiomarcada, la mayor parte de la
dosis marcada se recupero6 en las hece %) y en menor medida en la orina (45%). En animales, solo

se pudo detectar una pequefia de pioglitazona inalterada en orina o en heces. La semivida
media de eliminacién plasmati a pioglitazona inalterada, en humanos, es de cinco a seis horas,
siendo para el total de sus litos activos de 16 a 23 horas.

Personas de edad ava@

Los parametros farfhecocinéticos en estado estable son similares en personas de 65 afios 0 masy en
individuos

En pacientes con insuficiencia renal, las concentraciones plasmaticas de pioglitazona y sus metabolitos
son menores que las observadas en individuos con la funcion renal normal, sin embargo, el
aclaramiento oral del farmaco parental es similar. Por tanto, la concentracion de pioglitazona libre (sin
unién) permanece inalterada.

Insuficiencia hepatica

La concentracion plasmatica total de pioglitazona no se modifica, pero aumenta el volumen de
distribucion. Por lo tanto, se reduce el aclaramiento intrinseco junto con una fraccién superior de la
pioglitazona no unida.
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios toxicoldgicos, tras repetidas dosis administradas a ratones, ratas, perros y monos, se
observo una expansion del volumen plasmatico con hemodilucién, anemia e hipertrofia cardiaca
excéntrica reversible. Ademas, se observo aumento en los depdsitos e infiltrados en grasa. Estos datos
se observaron en todas estas especies, en concentraciones plasmaticas cuatro veces inferiores o iguales
a la exposicion clinica. La restriccion del crecimiento fetal se hizo evidente en estudios con
pioglitazona en animales. Esto es atribuible a la accion de la pioglitazona sobre la disminucion de la
hiperinsulinemia materna y al aumento de la resistencia insulinica que se produce durante el
embarazo, reduciendo por tanto la disponibilidad de sustratos metabdlicos para el crecimiento fetal.

La pioglitazona demostr6 carecer de potencial genotéxico en una serie exhaustiva de ensayos
genotoxicos in vivo e in vitro. Se hizo evidente un aumento de la incidencia de hiperplasia (e 0S
y hembras) y tumores (en machos) del epitelio de la vejiga urinaria, en ratas tratadas con pio a

hasta dos afios. \@

Se ha especulado con la formacion y presencia de calculos urinarios, con la consiguie@rritacién e
hiperplasia, como el mecanismo de base para la respuesta tumorigénica observada S ratas macho.
Un estudio sobre el mecanismo, realizado en ratas macho durante 24 meses, de que la
administracion de pioglitazona daba lugar a un aumento de la incidencia de gambios hiperplasicos en
la vejiga urinaria. Una acidificacion de la dieta redujo de forma significai o sin abolir del todo la
incidencia de los tumores. La presencia de microcristales intensificd esta hiperplasica pero no
se consideré como la causa primaria de esos cambios hiperplasicos. puede excluir la relevancia
para los humanos de estos resultados tumorigénicos encontradgi;ba as macho.

*
No hubo respuesta tumorigénica en ratones de ambos sexo&h;e e observo hiperplasia de la vejiga

urinaria ni en perros ni en monos tratados con pioglit zo@u ta 12 meses.
En un modelo animal de poliposis adenomatosa famhiliar (PAF), el tratamiento con otras dos
tiazolidinadionas aumento el nimero de tumore olon. Se desconoce la relevancia de estos datos.

Evaluacion del Riesgo Medioambiental (@10 se prevé impacto ambiental derivado del uso
clinico de pioglitazona 0

6. DATOS FARMACE S

6.1 Lista de excipie

Manitol
Carmelosa de ¢

Hidroxipro& osa

Estearatcé gnesio.

6. ompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG
Envases con 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 y 196 comprimidos, en blister de aluminio/aluminio.

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos EFG
Envases con 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 y 196 comprimidos, en blister de aluminio/aluminio.
Envase unidosis con 50 x 1 comprimidos en blister perforado de aluminio/aluminio.

Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos EFG
Envases con 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 y 196 comprimidos, en blister de aluminio/aluminio.
Envase unidosis con 50 x 1 comprimidos en blister perforado de aluminio/aluminio.

Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envase. 6®.

6.6  Precauciones especiales de eliminacidn y otras manipulaciones 0\%

Ninguna especial para su eliminacion. Q

1. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZA@
*

TevaB.V. C)\
Swensweg 5

2031GA Haarlem . /1/@'
N\

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION D ERCIALIZACION

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimi@‘E G
EU/1/12/758/001-010 O

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comgﬂﬂdos EFG
EU/1/12/758/011-020
EU/1/12/758/031 @

Pioglitazona Teva Phar mg comprimidos EFG
EU/1/12/758/0021-0

EU/1/12/758/032
N4

9. FI@DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
R

IZACION

Feﬁla primera autorizacion: 26/marzo/2012

Fecha de la altima renovacion: 17/febrero/2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO Il @9
® .
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA L &CION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCIONES DE QIISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISI E LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICé)‘ ES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL M CAMENTO

xO
QQ

&
@6\&
Q
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccién del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Hungria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem

Holanda 6®

Teva Operations Poland Sp z.0.0.

ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow 0\®
Polonia
\
(o

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3

89143 Blaubeuren Q
Alemania é}o

Balkanpharma Dupnitsa AD /1/@'

3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600, K
Bulgaria 5\'0

El prospecto impreso del medicamento debe espg%g el nombre y direccidn del fabricante

responsable de la liberacion del lote en cuest&

B. CONDICIONES O RESTRICﬁDNES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcrénmeédica.

C. OTRAS CON@ONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERC% CION
o Inforg&eriédicos de seguridad (IPSs)

Losr L@ﬂientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
fe@referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la
DireCtiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO
o Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segln lo acordado en la version del PGR incluido en el Médulo
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1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucién de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).

Medidas adicionales de minimizacién de riesgos

El TAC dirigiré a todos los médicos que se espera que prescriban/usen pioglitazona un material
educacional. Previamente a la distribucion de la guia de prescripcion en cada Estado Miembr, AC
tiene que acordar con la autoridad nacional competente el contenido y el formato de es |
educacional, junto con el plan de comunicacion. 0

e Este material educacional va dirigido a incrementar la concienciacion s 08 riesgos
identificados de cancer de vejiga e insuficiencia cardiaca y las recomen nes globales para
optimizar el margen de beneficio-riesgo a nivel del paciente. 9

e El material educacional para los médicos debe contener: La fiche'técwica, el prospecto para el
paciente y una Guia de Prescripcion CJ\
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ANEXO 111

ETIQUETADO Y PROS






INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
CARTONAJE

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 15 mg de pioglitazona (como hidrocloruro) t@‘

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES \\\'

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE ,\®
()

\\
14 comprimidos ’\O
28 comprimidos 0
30 comprimidos

50 comprimidos . 4?
N\

56 comprimidos K
84 comprimidos O
90 comprimidos \

98 comprimidos 0

112 comprimidos %

196 comprimidos Q

C

5. FORMAY ViA(S) DE ADMINtSTRACION

Leer el prospecto antes de u@ﬁste medicamento.
Via oral.

<&

6. ADVERT, {A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

N\

FUES A VISTA 'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Mant: n@ de la vista y del alcancede los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem

Paises Bajos
12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ,be é

EU/1/12/758/001-010 0\

13. NUMERO DE LOTE ~ v |
-\ *
Lote ’\O
14. CONDICIONES GENERALES DE DlspENSAc»Qw@yé
K\
A
i |

A

| 16. INFORMACION EN BRAILLE)™ \

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

Pioglitazona Teva Pharma 15 rﬁ&'@]primidos

%)

y_N
|17, IDENTIFICA@R‘UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cédi@arras 2D que lleva el identificador Unico.
R |
| 18. “@TlFlCADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

o

SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 4 |

TevaB.V Y
evaB.V.
o

3. FECHA DE CADUCIDAD O\ |

CAD
O

4. NUMERO DE LOTE Cy

Lote ¢ /\/®

5. OTROS

NJ
Lun %
M
J
" C

= ®
o)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

O\
Cada comprimido contiene 30 mg de pioglitazona (como hidrocloruro) ®6
Q¥
3. LISTA DE EXCIPIENTES O

%\

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASF.‘,-&‘

14 comprimidos

28 comprimidos /1?
N\

30 comprimidos .
50 comprimidos

56 comprimidos K
84 comprimidos @
90 comprimidos 0

98 comprimidos %

112 comprimidos Q

196 comprimidos O

50x1 comprimidos 0

PV __ N
5.  FORMA Y ViA(S) DE ABMINISTRACION
A

Leer el prospecto antes de@ar este medicamento.
Via oral. @

6. ADV. ﬁE,NCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FU E LAVISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Maaqt era de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem

Paises Bajos
12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ,b

EU/1/12/758/011-020 0\

EU/1/12/758/031 Q
' [0\
13. NUMERO DE LOTE A Y |

4 N
Lote ’\O\
14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSAC‘Q&
&\
S ‘

A

| 16. INFORMACION EN BRAILLE)™ \

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

Pioglitazona Teva Pharma 30 rﬁ@]primidos

%)

y_N
|17, IDENTIFICA@R‘UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cédi@%arras 2D que lleva el identificador Unico.

O

| 18. “@TlFlCADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

o

SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 4 |

TevaB.V Y
evaB.V.
o

3. FECHA DE CADUCIDAD O\ |

CAD
O

4. NUMERO DE LOTE Cy

Lote ¢ /\/®

5. OTROS

NJ
Lun %
M
J
" C

= ®
o)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

O\
Cada comprimido contiene 45 mg de pioglitazona (como hidrocloruro) ®6
Q¥
3. LISTA DE EXCIPIENTES O

%\

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASF.‘,-&‘

14 comprimidos

28 comprimidos /1?
N\

30 comprimidos .
50 comprimidos

56 comprimidos K
84 comprimidos @
90 comprimidos 0

98 comprimidos %

112 comprimidos Q

196 comprimidos O

50x1 comprimidos 0

PV __ N
5.  FORMA Y ViA(S) DE ABMINISTRACION
A

Leer el prospecto antes de@ar este medicamento.
Via oral. @

6. ADV. ﬁE,NCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FU E LAVISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Maaqt era de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 'b'e g
EU/1/12/758/021-030 0\

EU/1/12/758/032 Q
0.\
13. NUMERO DE LOTE ~ v |
-\ *
Lote ’\O

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSAC&Q&
o™
O

' |

A

| 16. INFORMACION EN BRAILLE)™ \

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

Pioglitazona Teva Pharma 45 rﬁ&'@]primidos

%)

y_N
|17, IDENTIFICA@R‘UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cédi@arras 2D que lleva el identificador Unico.
R |
| 18. “@TlFlCADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

o

SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 4 |

TevaB.V Y
evaB.V.
o

3. FECHA DE CADUCIDAD O\ |

CAD
O

4. NUMERO DE LOTE Cy

Lote ¢ /\/®

5. OTROS

NJ
Lun %
M
J
" C

= ®
o)
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Prospecto: Informacién para el usuario

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos EFG

Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos EFG

Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos EFG
Pioglitazona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte médico o farmacéutico, incluso si se trata de&b.
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. %

Contenido del prospecto 0\

Qué es Pioglitazona Teva Pharma y para qué se utiliza %Q
Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pioglitazona Teva Phar

Cbémo tomar Pioglitazona Teva Pharma Q
Posibles efectos adversos c)\o

Conservacion de Pioglitazona Teva Pharma

Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Pioglitazona Teva Pharmay para qug@&

ouhswhE

Pioglitazona Teva Pharma contiene pioglitazona. edicamento antidiabético que se usa para
tratar la diabetes mellitus tipo 2 (no dependiente insulina) en adultos, cuando metformina no es
adecuada o no ha funcionado correctamente@e tipo de diabetes se presenta generalmente en los

adultos. O

Pioglitazona Teva Pharma sirve para cgl’rolar los niveles de azUcar en sangre cuando usted tiene
diabetes tipo 2. Permite que su utilice mejor la insulina que produce. Su médico controlara el
efecto que Pioglitazona Teva a le esta haciendo entre los 3 y los 6 meses desde que comenzo el

tratamiento. @

Los comprimidos de azona Teva Pharma se pueden utilizar solos en pacientes que no pueden
tomar metformina ndo la dieta y el ejercicio no han sido suficientes para controlar el nivel de
azlcar o se pue adir a un tratamiento con insulina si no han conseguido proporcionar un control

suficiente dE&\ eles de azUcar.

2.@e necesita saber antes de empezar a tomar Pioglitazona Teva Pharma

No tome Pioglitazona Teva Pharma

- si es alérgico a la pioglitazona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

- si tiene insuficiencia cardiaca o la ha tenido en el pasado.

- si tiene alguna enfermedad del higado.

- si ha tenido cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes que produce una rapida
pérdida de peso, nauseas 0 vémitos)

- si tiene 0 ha tenido cancer de vejiga.

- si tiene sangre en la orina que no ha sido controlada por su médico.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Pioglitazona Teva Pharma (ver

también seccion 4)

- si tiene retencidn de liquidos o si tiene problemas del corazdn, particularmente si es mayor de 75
afios. Si toma medicamentos anti-inflamatorios los cuales también pueden causar retencién de
liquidos e hinchazdn, también debe consultarlo con su médico.

- si tiene un tipo especial de enfermedad ocular diabética llamada edema macular (hinchazon del
fondo del 0jo).

- si tiene quistes en los ovarios (sindrome de ovario poliquistico). Pueden aumentar las
posibilidades de que se quede embarazada, ya que al tomar Pioglitazona Teva Pharma puede
volver a ovular. Si éste es su caso utilice métodos anticonceptivos adecuados para evitar la
posibilidad de un embarazo no planeado.

- si tiene problemas de higado o corazén. Antes de comenzar el tratamiento con Pioglita
Pharma se le realizard un anéalisis de sangre para comprobar la funcion del higado. Est
deben realizarse periddicamente. Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de
duracion y enfermedad del corazén o ictus previo que recibieron Pioglitazona Te
insulina, desarrollaron insuficiencia cardiaca. Informe a su médico lo antes posikle
experimenta signos de insuficiencia cardiaca tales como sensacion de aho @al, aumento
rapido de peso o hinchazén localizada (edema). ?b

rmae

%es, es mas probable

Si toma Pioglitazona Teva Pharma junto con otros medicamentos para |
i ucemia).

gue su nivel de azlcar pueda descender por debajo del limite normal

Puede mostrar también una reduccion del recuento de células de gre (anemia)

Fracturas 0seas
Se ha observado un mayor nimero de fracturas de hu
tomaban pioglitazona. Su médico tendra esto en cue

0\
SQ cientes, particularmente en mujeres que

do trate su diabetes.

Nifos y adolescentes
No esta recomendado en nifios y adolescent@enores de 18 afios.

Uso de Pioglitazona Teva Pharma c&s medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si‘esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamgnfo.)

Generalmente puede segui
Pioglitazona Teva Phar
afectar al contenido
- gemfibrozil izado para reducir el colesterol)

- rifampijci lizada para tratar la tuberculosis y otras infecciones)

Informe a's t€o 0 farmacéutico si estd tomando alguno de estos medicamentos. Controlaran su
nivel de& n sangre y puede gque necesite cambiar la dosis de Pioglitazona Teva Pharma.

ahdo otros medicamentos mientras tome los comprimidos de
embargo ciertos medicamentos tienen una mayor probabilidad de
ar en sangre:

T Pioglitazona Teva Pharma con alimentos y bebidas
Puede tomar los comprimidos con o sin alimentos. Témelos con un vaso de agua.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico le aconsejara que deje de tomar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento no afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinas, pero debe tener
precaucion si experimenta alteraciones visuales.
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3. Como tomar Pioglitazona Teva Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis de inicio recomendada es un comprimido de 15 mg o de 30 mg de pioglitazona al dia. Su
médico puede aumentar la dosis a un méximo de 45 mg una vez al dia. Su médico le indicara la dosis
que ha de tomar.

Si cree que Pioglitazona Teva Pharma le esta haciendo poco efecto, consulte con su médico.

Cuando tome Pioglitazona Teva Pharma en combinacion con otros medicamentos usados para tratar la
diabetes (como insulina, clorpropamida, glibenclamida, gliclazida, tolbutamida), su médico le indicara
si tiene que tomar una menor cantidad de esos medicamentos. @.

Su médico le pedira que se haga andlisis de sangre periddicos mientras esté en tratamient
Pioglitazona Teva Pharma. Estos andlisis son necesarios para controlar que su higado fuh¢iena
normalmente.

Si sigue una dieta especial para diabéticos, manténgala mientras tome Pioglitaz va Pharma.
Debe controlar su peso con regularidad. Si aumenta de peso, informe a 9@0.
*

Si toma mas Pioglitazona Teva Pharma del que debiera \

Si, de forma accidental, toma demasiados comprimidos, o si al a persona (p. ej. un nifio) toma
su medicamento, informe inmediatamente a su médico o fa 8UtiCo. Su nivel de azlcar en sangre
puede disminuir por debajo de lo normal, pero se puede au%&( tomando azlcar. Es recomendable
que lleve algunos terrones de azlcar, caramelos, galle@ Un zumo de fruta azucarado.

Si olvida tomar Pioglitazona Teva Pharma
Tome Pioglitazona Teva Pharma todos los dias, mo se lo han recetado. Si olvida tomar una dosis,
siga con su tratamiento como de costumbre, Mg tome una dosis doble para compensar las dosis

olvidadas. O

Si interrumpe el tratamiento con Pigﬂazona Teva Pharma

Pioglitazona Teva Pharma se d ar diariamente para que el tratamiento tenga el efecto adecuado.
Si interrumpe la toma de Piogh a Teva Pharma puede aumentarle el nivel de azlcar en sangre.
Consulte con su médico a e'interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otr@ sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

O
4. Posil@&tos adversos

Com (@Ios medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aungue no todas las
p 0s sufran.

En particular, los pacientes han presentado los siguientes efectos adversos graves:

Insuficiencia cardiaca, de presentacion frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10personas) en los
pacientes que toman pioglitazona en combinacion con insulina. Los sintomas son sensacion de ahogo
inusual o aumento rapido de peso o hinchazon localizada (edema). Si experimenta alguno de estos
sintomas, sobre todo si tiene méas de 65 afos, consulte con su médico de inmediato.

Con poca frecuencia (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) se ha desarrollado cancer de vejiga
en pacientes que toman pioglitazona. Los signos y sintomas incluyen sangre en la orina, dolor al orinar
o0 necesidad urgente de orinar. Si experimenta alguno de estos sintomas consulte con su médico
inmediatamente.
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Los pacientes que toman pioglitazona en combinacién con insulina también presentaron de manera
muy frecuente (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) hinchazon localizada (edema).
Consulte con su médico lo antes posible si experimenta este efecto adverso.

Fracturas 6seas: se han notificado de manera frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
tanto en mujeres como en hombres que toman pioglitazona (la frecuencia no puede estimarse a partir
de los datos disponibles). Consulte con su médico lo antes posible si experimenta este efecto adverso.

También se ha notificado vision borrosa debido a la hinchazon (o liquido) en el fondo del ojo (la
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles) en pacientes que toman pioglitazona.
Si experimenta este sintoma por primera vez o si ya lo presentaba y empeora, consulte con su médico

lo antes posible. @.

Se han comunicado reacciones alérgicas (la frecuencia no puede estimarse a partir de los
disponibles) en pacientes tratados con pioglitazona. Si tiene una reaccion alérgica gr \ yendo
urticaria e hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta que puede causarle dificu aéﬁ respirar o
tragar, deje de tomar este medicamento y consulte con su médico lo antes posible. ¢

Otros efectos adversos que han experimentado algunos pacientes al tomar @ ona son:
)

frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) ‘\O
- infeccidn respiratoria, 0

- anomalias de la vision, @.

- aumento de peso <1/

- entumecimiento K

poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 as)

- inflamacion de los senos nasales (sinusiti
- dificultad para dormir (insomnio)

desconocidos (no se puede estimar la fre ia con los datos disponibles)
- incremento de las enzimas hepéa
- reacciones alérgicas

Otros efectos adversos que h rimentado algunos pacientes al tomar pioglitazona junto con otros
medicamentos antidiabéti% n.

muy frecuentes (pue ctar a mas de 1 de cada 10 personas)
- disminucig azucar en la sangre (hipoglucemia)

*
frecuentes ﬁg)afectar hasta 1 de cada 10 personas)
cabeza

N
- Qolor de las articulaciones
impotencia

- dolor de espalda

- falta de aire

- ligera reduccidn de la cantidad de células rojas de la sangre
- gases (flatulencia)

poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- azlcar en la orina, proteinas en la orina

- incremento de las enzimas

- vértigo

- sudoracion

- fatiga
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- aumento del apetito

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar méas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pioglitazona Teva Pharma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. @.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y ister
después de “CAD?”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica. 0

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. Q

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. Dé rma, ayudara a
proteger el medio ambiente. ‘\

6. Contenido del envase e informacion adicional 0&

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pre%saarmacéutico cémo

Composicion de Pioglitazona Teva Pharma O
- El principio activo es pioglitazona.
Cada comprimido de Pioglitazona Teva Ph 5 mg contiene 15 mg de pioglitazona (como

hidrocloruro).
Cada comprimido de Pioglitazona Teyaharma 30 mg contiene 30 mg de pioglitazona (como
hidrocloruro).
Cada comprimido de Pioglitazocpa Pharma 45 mg contiene 45 mg de pioglitazona (como
hidrocloruro).

- Los demaés componentes@lanitol, carmelosa célcica, hidroxipropil celulosa y estearato de

magnesio.
e

Aspecto de Pioglitazo a Pharma y contenido del envase

- Los comprimi Pioglitazona Teva Pharma 15 mg son blancos a casi blancos, redondos,
Convexos y os con el nimero “15” en un lado y con "TEVA" en el otro lado.

0s se suministran en blisters de aluminio/aluminio en envases de 14, 28, 30, 50,

, 112 0 196 comprimidos.

vexos y grabados con el nimero “30” en un lado y con "TEVA" en el otro lado.
os comprimidos se suministran en blisters de aluminio/aluminio en envases de 14, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98, 112 0 196 comprimidos o en envases unidosis con 50 x 1 comprimidos en blister
perforado de aluminio/aluminio.

- §@)mprimidos de Pioglitazona Teva Pharma 30 mg son blancos a casi blancos, redondos,
L

- Los comprimidos de Pioglitazona Teva Pharma 45 mg son blancos a casi blancos, redondos,
convexos y grabados con el numero “45” en un lado y con "TEVA" en el otro lado.

- Los comprimidos se suministran en blisters de aluminio/aluminio en envases de 14, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98, 112 0 196 comprimidos o en envases unidosis con 50 x 1 comprimidos en blister
perforado de aluminio/aluminio.

Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Bajos

Responsable de la fabricacién

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

4042 Debrecén 6@.

Hungria %
Pharmachemie B.V. 0\
Swensweg 5, Q
2031 GA Haarlem @.
Holanda Q

O

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

Merckle GmbH {4/
Ludwig-Merckle Strasse 3
xO

89143 Blaubeuren

Alemania &
Balkanpharma Dupnitsa AD Q

3 Samokovsko Shosse Str., O

Dupnitsa 2600, 0

Bulgaria

Pueden solicitar mas mform% specto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacién d rcializacion:

Belgle/BeIglque/Bel@ Lietuva

Teva Pharma Bel% V.IS.AJAG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +323 Tel: +370 52660203

Buarap 6 Luxembourg/Luxemburg

Tera EAI[ ratiopharm GmbH

T 24899585 Allemagne/Deutschland
Tel/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +353 19127700
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Mada
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. @Q
EALGSO @
TnA: +30 211880

e
Latvija N

UAB Te& @ics filiale Latvija

Tek@ 323666

Q
O

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
6’0
o
Portugal \

Teva Pharma - Produtos Farm@utlcos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

Roménia

{ Q
Teva Pharmaceutg’ Q.R.L.

Tel: +40 2123

A0
ﬁ:ﬁ@%‘ﬁa d.o.o.

el 15890390

@venské republika

"TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

SanoSwiss UAB
Litauen

Tel: +370 70001320

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

Fecha de la ultima revision de este prospecto: {mes/afio}

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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