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Prirucka pre predpisujtcich lekarov

UzZivanie Pioglitazonu Accord 15 mg, 30 mg a 45 mg tabliet

Neddvne prehodnotenie pioglitazénu Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) dospel k zaveru, Ze po
liecbe pioglitazonom hrozi malé riziko rakoviny mocového mechura, hoci prinosy liecby nadalej
prevazuju rizikd u obmedzenom pocte pacientov s diabetom typu 2%, Liekova agentura poziadala, aby
bol edukacny balicek poskytnuty vsetkym lekdrom a zdravotnym pracovnikom u ktorych sa ocakava,
Ze budd predpisovat alebo zaobchadzat s liekom pioglitazén. Balicek poskytuje informacie k
vhodnému vyberu pacienta, zaloZzené na prehodnoteni Eurdpskej liekovej agentury, Sdhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pribalovej informdcii pre pouzivatela.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti sa maju oboznamit s SPC poskytnutym v balicku a uistit sa, Ze
su si plne vedomi vSetkych hroziacich rizik pri zvaZzovani pouZitia u individualneho pacienta.

Vyzva na podavanie hldseni o neziaducich ucinkoch

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hlasili podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s pouzitim tohto lieku v stilade s narodnymi poZiadavkami na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.: 02 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecénost
lieciv.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

NeZiaduce ucinky mozete hlasit aj priamo spolo¢nosti Accord na +44 -0208 901 3370 alebo
safety@lambda-cro.com.

Hldsenim podozrenia na neziaduce Gcinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti
lieku Pioglitazone Accord.

Zaciatok lieéby (€ast 4.1 v SPC)

Pioglitazon by sa nema pouzivat ako liek prvej volby pri liecbe diabete 2. typu. Pred zacatim liecby
pioglitazdénom ma byt vylicena moznost inej lie€by diabetu. Pioglitazdn je indikovany v lie¢be diabetu
2. typu:
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ako monoterapia

* U dospelych pacientov (hlavne pacientov s nadvahou) s neadekvatne kontrolovanou stravou
a cvi¢enim, pre ktorych je metformin nevhodny pretoZe je kontraindikovany alebo pacientmi
zle znasany,

ako dualna peroralna terapia v kombinacii s/so

*  metforminom, u dospelych pacientov (hlavne trpiacich nadvdhou) s nedostato¢nou kontrolou
hladiny glykémie napriek uZivaniu maximalnej tolerovanej davky pri monoterapii
s metforminom

* sulfonylureou, len u pacientov ktori vykazuju neznasanlivost metforminu alebo u ktorych je
metformin kontraindikovany, s nedostato¢nou kontrolou hladiny glykémie napriek uzivaniu
maximadlnej tolerovanej davky pri monoterapii so sulfonylureou.

ako peroralna trojkombindcia s

* metforminom a sulfonylureou, u dospelych pacientov (hlavne s nadvdhou) s nedostato¢nou
kontrolou hladiny glykémie napriek liecbe dudlnou peroralnou terapiou.

Pioglitazdn je taktiez indikovany na kombinaciu s inzulinom pri lieCbe diabetu 2. typu u dospelych
pacientov s nedostatocnou kontrolou hladiny glykémie pri lieCbe inzulinom, pre ktorych je metformin
nevhodny pretoZe je kontraindikovany alebo zle zndsany pacientom.

Po zadati lieCby s pioglitazdnom maju byt pacienti kontrolovani po 3 az 6 mesiacoch kvéli potvrdeniu
adekvatnej odpovede na liecbu (napr. redukcia HbAlc). U pacientov, ktori nepreukazuju adekvatnu
odpoved na lie¢bu ma byt liecba pioglitazonom prerusend. Z hladiska moznych rizik pri dlhodobej
liecbe by predpisujice osoby mali potvrdit pri naslednych rutinnych hodnoteniach Ze prinos
pioglitazénu je zachovany.

Rakovina moéového mechura (¢ast 4.3, 4.4 a 4.8 v SPC)

Pioglitazdn je kontraindikovany u pacientov trpiacich rakovinou mocového mechura, pacientov s
anamnézou rakoviny moc¢ového mechura v minulosti a nevySetrenou makroskopickou hematuriou.

* Rizikové faktory rakoviny mocového mechuira maju byt potvrdené pred zacatim liecby
pioglitazénom ( rizika vratane veku, zlozvyku fajcenia, vystaveniu niektorym latkam pri
pracovnej Cinnosti alebo chemoterapii napr. cyklofosfamid alebo radia¢nd liecba v oblasti
panvy).

e VSetky makroskopické hematurie by mali byt vySetrené pred zacatim liecby s pioglitazonom.

*  Pacienti by mali byt oboznameni s nutnostou okamzitého vyhladania lekarskej pomoci ak sa
pocas lieCby objavi makroskopicka hematuria alebo iné symptdmy ako dysuria alebo nutkanie
na mocenie.

Pripady rakoviny mocového mechura boli hldsené castejSie v meta-analyzach kontrolovanych
klinickych skdsani s pioglitazonom v porovnani s kontrolnymi skupinami. Dostupné epidemiologické
Udaje taktieZ naznacuju mierne zvy$ené riziko rakoviny moc¢ového mechura u diabetickych pacientov
liecenych pioglitazdnom, hlavne u pacientov lieCenych najdlhsie a s najvyssSimi kumulativnymi
davkami. Mozné riziko po kratkodobej liecbe nemdze byt vyliéené.
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Srdcové zlyhanie (Cast 4.3, 4.4 a 4.8 v SPC)

Pioglitazdn je kontraindikovany u pacientov so srdcovym zlyhavanim alebo problémami so srdcovym
zlyhdvanim v minulosti (NYHA triedy | aZ IV).

*  Pioglitazon moze spdsobit zadrziavanie tekutin, ¢o moze zhorsit alebo urychlit zlyhanie srdca.

e Pri lieCeni pacientov ktori maju aspon jeden rizikovy faktor pre vyvoj kongestivneho zlyhania
srdca (napr. predoslé prekonanie infarktu, alebo symptomatické ochorenia koronarnych
artérii alebo starsi pacienti) by mali lekari zacat s najnizSou moznou davkou a postupne davku
zvysovat.

e Pacienti by mali byt pozorovani kvéli zachyteniu priznakov a symptémov zlyhania srdca,
priberania alebo edémov, najma ti s redukovanou kardidlnou rezervou a pri kombindcii
s inzulinom.

e Liecba pioglitazdnom by mala byt prerusena ak sa objavi zhorsenie kardidlneho statusu.

Liecba starsich pacientov (¢ast 4.1, 4.2 a 4.4 v SPC)

S ohladom na vekom-suvisiace rizika ( hlavne rakoviny mocového mechura, zlomenin a zlyhavania
srdca), pomer prinos-riziko by mal byt starostlivo zvazeny pred zacatim aj pocas lieCby starsich
pacientov.

Starsia populdcia je viac nachylnd na neziaduce ucinky suvisiace s liekmi kvoli klinickej zloZitosti o ich
starostlivost. Kongestivne srdcové zlyhanie je ¢astejSie v pokrocdilom veku, tak ako vyskyt rakoviny a
zvysené riziko padov a zlomenin kosti. Preto existuju Specidlne odporucania pre liecbu pioglitazénom
u starSich pacientov.

e Lekari by mali zacat lieCbu najnizSou moznou davkou a postupne davku zvysovat, najma
pokial sa pioglitazdn uziva v kombinacii s inzulinom.

*  Kombindcia s inzulinom by mala byt starostlivo zvazena u starsich pacientov kvéli zvysenému
riziku vaZzneho srdcového zlyhania.

Prosim, riad'te sa SUhrnom charakteristickych vlastnosti lieku pred predpisanim lieku.

Drzitel registracie lieku:

Accord Healthcare Limited, UK

Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow, HA1 4 HF,

Middlesex, Spojené kralovstvo

Informdcie o lieku su dostupné na:
http://www.ema.europa.eu/docs/sk SK/document library/EPAR -
Product Information/human/002277/WC500126042.pdf
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