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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Pioglitazon Viatris 15 mg tablety
Pioglitazon Viatris 30 mg tablety
pioglitazon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pioglitazon Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pioglitazon Viatris uZivat
Jak se Pioglitazon Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pioglitazon Viatris uchovavat

IR e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Pioglitazon Viatris a k ¢emu se pouZziva
Pioglitazon Viatris obsahuje pioglitazon.

e Pioglitazon Viatris je antidiabeticky 1€k, ktery se pouziva u dospélych na 1écbu cukrovky 2. typu
(cukrovka nevyzadujici aplikaci inzulinu) v ptfipadé, kdy neni vhodna 1é¢ba metforminem nebo
kdy metformin neucinkuje dostatecné. Tento typ cukrovky se obvykle objevuje v dospélosti.

e Pokud trpite cukrovkou 2. typu, napomaha Pioglitazon Viatris kontrolovat hladinu cukru v krvi,
tim, Zze pomaha VaSemu télu 1épe vyuzivat inzulin, ktery produkuje. Po 3 az 6 mésicich od
zacatku 1écby Vas Iékar zkontroluje, zda je 1écba piipravkem Pioglitazon Viatris Gi€inna.

e Tablety ptipravku Pioglitazon Viatris se mohou uzivat samostatné u pacientd, kteti nejsou
schopni uzivat metformin, a u kterych je 1é¢ba dietou a cvi¢enim nedostate¢na pro kontrolu
hladiny cukru v krvi. Pioglitazon Viatris je také mozné uZzivat s jinymi pfipravky (napf.
metformin, inzulin, derivaty sulfonylmocoviny) v piipad¢, ze se nepodafilo zajistit dostate¢nou
kontrolu hladiny cukru v krvi.



Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Pioglitazon Viatris uzivat

NeuzZivejte Pioglitazon Viatris:

jestlize jste alergicky(a) na pioglitazon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

jestlize mate srde¢ni selhani nebo jste ho mél(a) v minulosti

jestlize mate jaterni onemocnéni

jestlize jste mél(a) diabetickou ketoacidézu (komplikace cukrovky, zptisobujici rychly pokles
hmotnosti, nevolnost nebo zvraceni)

jestlize trpite rakovinou moc¢ového méchyie nebo jste ji trpél(a) v minulosti

jestlize mate krev v moci a lékar Vas z toho ditvodu dosud nevysetfil.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pioglitazon Viatris se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

jestlize Vas organismus zadrzuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se srdcem, zvIaste
pokud jste starsi 75 let. Pokud uzivate nesteroidni protizadnétlivé Iéky, které mohou také zptisobit
zadrzovani vody (retence tekutin) a otoky, véetné celekoxibu nebo etorikoxibu, musite také
informovat svého lékare;

jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) krev v moci. Pokud zjistite krev v moc¢i nebo mate jiné
problémy s mocenim pfi uzivani pioglitazonu, obrat’te se na svého 1ékate;

jestlize kouftite (nebo jste koufil(a) v minulosti), jste 1écen(a) chemoterapii nebo radioterapii
(k 1é¢bé rakoviny);

jestlize mate zvlastni typ diabetického onemocnéni oka nazyvany makularni edém (otok zadni
casti oka se zhorSenim zraku);

jestlize mate cysty na vajecnicich (polycysticky ovarialni syndrom). Protoze pioglitazon zvySuje
pravdépodobnost ovulace, mtze byt zvysend pravdépodobnost, Ze otéhotnite. Pokud se Vas to
tyka, uzivejte odpovidajici antikoncepci tak, abyste se vyhnula neplanovanému téhotenstvi;
jestlize mate jaterni nebo srde¢ni problémy. Pred zaCatkem uzivani pripravku Pioglitazon Viatris
Vam bude odebrana krev, aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou
pravidelné opakovat. U nékterych pacientl s dlouhotrvajicim onemocnénim cukrovkou 2. typu
a srdecnim onemocnénim nebo predchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1éCeni piipravkem
Pioglitazon Viatris a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého
1ékate, pokud zaznamenate piiznaky srdecniho selhavani, jako je nezvykla dusnost, nebo rychly
narust t€lesné hmotnosti nebo vyskyt ohrani¢enych otokd.

Pokud uzivate Pioglitazon Viatris spole¢né s dalSimi pripravky na 1é¢bu cukrovky, je pravdépodobnéjsi,
ze hladina Vaseho krevniho cukru by mohla klesnout pod normalni hodnoty (hypoglykémie).

Mohou se objevit zmény ve VaSem krevnim obrazu (anémie).

Zlomeniny kosti

U pacientl (zejména u zen) uzivajicich pioglitazon se objevila vyssi Cetnost zlomenin kosti. Tuto
skutecnost vezme pfi lécbe cukrovky Vas l1ékar v avahu.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pioglitazon Viatris
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ve vétsiné piipadi miizete béhem 1€¢by pripravkem Pioglitazon Viatris pokracovat v uzivani dalSich
1€kd. Presto mohou urcité 1éky s vétsi pravdépodobnosti ovlivnit hodnotu cukru ve Vasi krvi, jako napt-.:
- gemfibrozil (uziva se na snizeni hladiny cholesterolu)

- rifampicin (uziva se na lé¢bu tuberkuldzy a jinych infekci)

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nektery z téchto 1éki. Bude Vam zkontrolovana
hladina cukru v krvi a Vase davka ptipravku Pioglitazon Viatris bude dle potieby upravena.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Nemate uzivat pioglitazon v t€hotenstvi, protozZe neni jisté, zda tento léCivy pfipravek nemtze ovlivnit
rast vaSeho ditéte.

Nemate uzivat pioglitazon, pokud kojite, protoze neni znamo, zda miize byt piitomen v mléce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Pioglitazon Viatris za normalnich okolnosti neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje, bud’te vSak opatrni, pokud se u Vs projevi poruchy zraku.

Pioglitazon Viatris obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam Vas 1ékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, coz znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Pioglitazon Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla pocatecni davka je 15 mg nebo 30 mg pioglitazonu jednou denné. Davka miize byt zvySena na
maximalni davku 45 mg pioglitazonu jednou denné. Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody.
Pioglitazon Viatris mizete uzivat spolu s jidlem nebo i nalacno.

V ptipadé potieby Vam muize Vas lékat doporucdit uzivani jiné davky. Pokud mate dojem, Ze je uCinek
predepsané sily pfipravku Pioglitazon Viatris prilis slaby, porad’te se se svym 1ékatem.

Pokud je ptipravek Pioglitazon Viatris poddvan v kombinaci s jinymi pfipravky uréenymi k 1é¢bé
cukrovky (napf. inzulin, chlorpropamid, glibenclamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam l¢kat, zda je
potieba, abyste uzival(a) nizsi davky vasSich stavajicich leka.



Vas 1ékar vas v pribehu 1écby pripravkem Pioglitazon Viatris pravidelné pozada o vySetteni krve, aby
se ujistil, Ze vase jatra pracuji normalng¢.

Mate-li v ramci 1é¢by cukrovky stanovenou dietu, pokracujte v ni i béhem uzivani ptipravku Pioglitazon
Viatris.

Vase hmotnost by méla byt kontrolovana v pravidelnych intervalech. Pokud se Vase hmotnost zvySuje,
informujte svého lékarte.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pioglitazon Viatris, nez jste mél(a)

Pokud omylem uzijete vice tablet piipravku nebo piipravek uzije dit¢ nebo nékdo jiny, sdélte to
okamzité 1¢kaii nebo lékarnikovi. V4s krevni cukr by mohl klesnout pod normalni hladinu a tuto hladinu
1ze zvysit pozitim cukru. Je doporuovéno nosit s sebou nékolik kostek cukru, néjaké sladkosti, suSenky
nebo slazeny ovocny dZus.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pioglitazon Viatris

Snazte se uzivat pripravek Pioglitazon Viatris kazdy den, jak Vam bylo piedepsano. Zapomenete-li si
vSak davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Pioglitazon Viatris

Aby bylo dosazeno spravného 1é¢ebného ucinku, mél by se Pioglitazon Viatris uzivat kazdy den. Pokud
jste prestal(a) uzivat Pioglitazon Viatris, mtze se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru. Informujte
svého 1ékare predtim, nez piestanete 1€k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, prestaiite uzZivat tento
pripravek a obrat'te se okamzité na svého lékare nebo jdéte pfimo na pohotovostni oddéleni
nejbliZs$i nemocnice.
e Srdecni selhani pfi uzivani pioglitazonu v kombinaci s inzulinem: ptiznaky zahrnuji nezvyklou
dusnost, rychly nartst t€¢lesné hmotnosti nebo lokalizovany otok (edém).
e Rakovina mocového méchyte: projevy a ptiznaky zahrnuji pfitomnost krve v moci, bolest pii
moceni nebo nahlou potfebu mocit.
o Lokalizovany otok pfi uzivani pioglitazonu v kombinaci s inzulinem.
e Zlomeniny kosti (tento nezddouci ucinek byl hlaSen jak u muzi, tak i u Zen).
e Rozmazané vidéni v disledku otoku (nebo pfitomnosti tekutiny) v zadni ¢asti oka. Pokud mate
rozmazané vidéni a pfiznaky se zhorsuji, porad’te se co nejdfive se svym lékafem.
o Alergické reakce: piiznakem jsou zavazné alergické reakce, véetné koprivky a otoku obliceje,
rtl, jazyka nebo hrdla, coz mtize zpUsobit potize pti dychani nebo polykani.



Dalsi neZadouci ucinky:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti
e poruchy vidéni
¢ infekce dychacich cest
e zvySeni télesné hmotnosti
e necitlivost.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
e zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida)
e potizZe se spankem (nespavost).

Neni znamo: Cetnost vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit
e zvySeni jaternich enzymu
o alergické reakce.

Nasledujici neZadouci ucinky byly zaznamenany u nékterych pacienti, kdy byl Pioglitazon Viatris
uZivan s jinymi pripravky na léébu cukrovky.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd
e snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémie).

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti
e bolesti hlavy
e zavraté
e Dbolesti kloubt
e impotence
e Dbolesti zad
e duSnost
e malé snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie)
e nadymani
e zvySeni hodnot enzymu.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
e cukr v moci, bilkoviny v moci
e pocit motani hlavy (vertigo)
e poceni
e Unava
e zvySena chut k jidlu.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pioglitazon Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistry: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lahvicky: Po otevieni lahvicku pecliveé uzaviete, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicky: Po otevieni spotiebujte do 90 dni.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostfedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Pioglitazon Viatris obsahuje

Lécivou latkou je pioglitazon. Jedna tableta obsahuje 15 mg nebo 30 mg pioglitazonu (ve formé
hydrochloridu pioglitazonu).

Pomocné latky jsou monohydrat laktozy, hypromeloza (E464), koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna
sl kroskarmelozy, polysorbat 80 (E433), magnesium-stearat (viz bod 2 ,,Pioglitazon Viatris obsahuje
laktozu a sodik®).

Jak Pioglitazon Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

15 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym znacenim ,,PG* nad ,,15% na jedné
strané a ozna¢enim ,,G* na druhé strané.

30 mg: Bilé nebo téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym znacenim ,,PG* nad ,,30* na jedné
strané a ozna¢enim ,,G* na druhé strané.

Tablety jsou dodavany v blistrech a balenich po 10, 14, 28, 30, 56, 84, 90 a 98 tabletach a v lahvickach
po 500 tabletach (nemocni¢ni baleni). Susidlo v lahvic¢ce neni k jidlu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratoires, Dublin, Irsko
Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev pripravku
Ceska republika Pioglitazon Viatris
Italie Pioglitazone Mylan
Portugalsko Pioglitazona Mylan
Velka Britanie (Severni Irsko) Pioglitazone Mylan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 10. 2025



