B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PIOGLITAZONE BIOTON 15 mg, tabletki
PIOGLITAZONE BIOTON 30 mg, tabletki
PIOGLITAZONE BIOTON 45 mg, tabletki

Pioglitazonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pioglitazone Bioton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pioglitazone Bioton
Jak stosowac lek Pioglitazone Bioton

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pioglitazone Bioton

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Pioglitazone Bioton i w jakim celu si¢ go stosuje

Pioglitazone Bioton w postaci tabletek zawiera pioglitazon. Jest lekiem przeciwcukrzycowym
stosowanym u dorostych w leczeniu cukrzycy typu 2 (insulinoniezaleznej), kiedy metformina nie jest
odpowiednia lub nie dziata wlasciwie. Ten typ cukrzycy zazwyczaj rozwija sie u ludzi dorostych.

Pioglitazone Bioton pomaga kontrolowa¢ stezenia cukru (glukozy) we krwi u 0séb chorych na
cukrzyce typu 2 poprzez lepsze wykorzystanie wytwarzanej przez organizm insuliny.

Lekarz w ciagu 3 do 6 miesigcy po rozpoczgciu stosowania powinien ocenic, czy lek Pioglitazone
Bioton wywiera pozadane dziatanie.

Pioglitazone Bioton mozna stosowac jako jedyny lek u pacjentow, ktorzy nie moga przyjmowac
metforminy i u ktérych nie mozna wystarczajaco kontrolowac stezenia cukru we krwi za pomoca diety
i aktywnosci fizycznej. Pioglitazone Bioton mozna tez stosowac¢ tgcznie z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (takimi jak metformina, pochodne sulfonylomocznika lub insulina), jezeli
kontrola stezenia cukru we Krwi nie jest wystarczajaca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pioglitazone Bioton

Kiedy nie stosowa¢é leku Pioglitazone Bioton:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pioglitazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- je$li u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca lub wystgpita niewydolno$¢ serca W przesztosci,

- jesli u pacjent a wystgpuje choroba watroby,

- Jezeli u pacjenta wystapita cukrzycowa kwasica ketonowa (powiktanie cukrzycy powodujace
szybkie zmniejszenie masy ciata, nudnosci lub wymioty),
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- jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek raka pecherza moczowego,
- jesli w moczu obecna jest krew i nie zostato to ocenione przez lekarza .

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli :
- nastgpito zatrzymanie wody w organizmie lub pacjent ma niewydolnos$¢ serca, szczeg6lnie gdy
pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 75 roku zycia). Jesli pacjent przyjmuje niesterydowe leki
przeciwzapalne, ktére moga powodowac zatrzymanie wody w organizmie i obrzeki, nalezy rowniez
poinformowac o tym lekarza.
- wystepuje specyficzna choroba oka, zwiagzana z cukrzyca, zwana obrzekiem plamki zottej

(obrzek w obrebie tylnej czeséci oka),
- wystepuja cysty na jajnikach (zespot policystycznych jajnikow). Plioglitazone moze zwigkszy¢
prawdopodobienstwo zaj$cia w ciazg, poniewaz lek moze wznowi¢ owulacjg. Pacjentki, ktdrych to
dotyczy powinny stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje w celu uniknigcia nieplanowanej cigzy.
- wystepuja choroby watroby lub serca. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie krwi w
celu sprawdzenia czynnos$ci watroby. Badanie to nalezy przeprowadza¢ okresowo. U niektorych
pacjentow chorych od wielu lat na cukrzyce typu 2 oraz na serce lub po przebytym udarem, ktorzy
byli leczeni pioglitazonem i insuling obserwowano rozwoj niewydolnosci serca. Nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza, jesli pojawig si¢ objawy niewydolnosci serca takie jak duszno$¢
lub gwaltowny przyrost masy ciata, lub miejscowy obrzek.

Jesli pacjent przyjmuje lek Pioglitazone Bioton jednocze$nie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi,
jest mozliwe, ze st¢zenie cukru we krwi obnizy si¢ ponizej normy (hipoglikemia).

Moze rowniez Wystapi¢ zmniejszenie liczby czerwonych ciatek krwi (niedokrwistosc).

Ztamania kos$ci
Zaobserwowano wicksza liczbe ztaman kosci, U pacjentow szczegdlnie u kobiet przyjmujacych
pioglitazon. Lekarz powinien wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia takiego powiktania.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie pioglitazonu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia nie jest zalecane.

Inne leki i Pioglitazone Bioton

Nalezy poinformowac lekarza 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Zazwyczaj mozna przyjmowa¢ inne leki podczas stosowania leku Pioglitazone Bioton.

Niektore leki mogg jednak wptywac na stezenie cukru we Krwi:
- gemfibrozil (stosowany w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu),
- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy i innych zakazen).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute 0 stosowaniu tych lekéw, gdyz moze by¢ konieczna
dodatkowa kontrola stezenia cukru we krwi i dawka leku Pioglitazone Bioton moze wymaga¢ zmiany.

Pioglitazone Bioton z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac podczas positku lub migdzy positkami. Tabletki nalezy potykac popijajac
szklanka wody.

Cigza i karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli
- pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, lub planuje zaj$cie w cigze
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- pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig dziecka.
Lekarz zaleci odstawienie leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pioglitazon nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw ani obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku, gdy pojawia si¢ zaburzenia widzenia.

Lek Pioglitazone Bioton zawiera laktoze jednowodna.

Pioglitazone Bioton zawiera laktozg jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta netolerancje
niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Pioglitazone Bioton.

3. Jak stosowaé lek Pioglitazone Bioton

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle poczatkowa dawka leku wynosi 15 mg lub 30 mg przyjmowana raz na dobg. Lekarz moze
zaleci¢ zwigkszenie dawki maksymalnie do 45 mg raz na dobe. Lekarz ustali jaka dawke nalezy
przyjmowac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Pioglitazone Bioton jest za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Jezeli lek Pioglitazone Bioton jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
(np. insuling, chlorpropamidem, glibenklamidem, gliklazydem lub tolbutamidem), lekarz zadecyduje,
czy konieczne jest zmniejszenie dawki tych lekow.

Podczas stosowania leku Pioglitazone Bioton lekarz zaleci przeprowadzanie okresowych badan krwi.
Celem badan jest sprawdzenie, czy czynno$¢ watroby jest prawidtowa.

Pacjenci stosujacy diete cukrzycowa powinny nadal jej przestrzega¢ podczas przyjmowania leku
Pioglitazone Bioton.

Pacjenci powinni regularnie sprawdza¢ masg ciata. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli masa ciata si¢
zwigkszy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pioglitazone Bioton

Jezeli przez przypadek pacjent zazyje zbyt duzg ilo$¢ tabletek lub jezeli inna osoba, lub dziecko
przyjeto lek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U takiej osoby stezenie cukru we krwi moze si¢ znacznie zmniejszy¢; W takiej sytuacji nalezy spozy¢
produkt zawierajacy cukier, np. kostke lub tyzeczke cukru, cukierki, ciastka lub wypi¢ stodki sok
OWOCOWY.

Pominiecie zastosowania leku Pioglitazone Bioton

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Pioglitazone Bioton codziennie, zgodnie z zaleceniami lekarza. W
przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac nastepng dawke zgodnie z zaleconym schematem
dawkowania.

Nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pioglitazone Bioton

Lek Pioglitazone Bioton nalezy przyjmowac codziennie, zeby uzyska¢ wlasciwy efekt leczenia.
Przerwanie stosowania leku moze spowodowa¢ zwigkszenie stgzenia cukru we krwi.

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.
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W przypadku innych pytan dotyczacych stosowania leku Pioglitazone Bioton nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego pacjenta one
wystapia.

W szczeg0lnosci, obserwowano nastepujace cigzkie dziatania niepozadane:

Niewydolnos¢ serca wystepowata czesto (nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw) u pacjentow
przyjmujacych pioglitazon razem z insuling. Objawy niewydolnosci serca to: dusznos¢, nagte
zwigkszenie masy ciata lub obrzeki. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek objawu, zwtaszcza u
pacjentdw powyzej 65 roku zycia, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Rak pecherza moczowego wystgpowal niezbyt czesto (nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) u
pacjentow przyjmujacych plioglitazon. W przypadku wystapienia objawow takich jak obecno$é¢ krwi
w moczu, bdl w trakcie oddawania moczu , utrudnione oddawanie moczu, lub uczucie parcia na mocz,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Obrzeki wystepowaty bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie pioglitazon i insuling. W przypadku wystapienia obrz¢ku nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Ztamanie ko$ci wystgpowato czgsto (nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) u kobiet przyjmujacych
plioglitazon. Obserwowano réwniez przypadki ztaman u mezczyzn przyjmujacych pioglitazon (na
podstawie dostepnych danych czesto$¢ wystepowania ztaman w tej grupie pacjentdw nie zostala
okreslona). W przypadku wystgpienia ztamania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niewyrazne widzenie (pogorszenia si¢ ostrosci Wzroku) spowodowane obrzgkiem (lub ptynem) w
tylnej czgsci oka obserwowano u pacjentow przyjmujacych pioglitazon (czgstos¢ wystepowania na
podstawie dostepnych danych nie zostata okre$lona). Jesli objaw ten wystapit po raz pierwszy lub
nasilit si¢, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Obserwowano reakcje alergiczne o nieznanej czestosci (na podstawie dostepnych danych czestosé
wystepowania reakcji alergicznych nie zostata okreslona) u pacjentéw przyjmujacych pioglitazon.
Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna, w tym pokrzywka lub obrzek twarzy, ust, jezyka,
gardta oraz trudnosciami w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne objawy niepozadane, ktdre wystapity u niektorych pacjentow stosujacych plioglitazon to:

Czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw)
- zakazenia uktadu oddechowego

- zaburzenia widzenia

- zwigkszenie masy ciata

- zdretwienie

niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw)
- zapalenie zatok

- trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
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- reakcje alergiczne

Inne dziatania niepozadane obserwowane u niektorych pacjentow stosujacych pioglitazon tacznie z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi:

bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)

czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- bole glowy

- zawroty glowy

- bole stawow

- impotencja

- bél plecow

- zadyszka

- niewielkie zmniejszenie liczby czerwonych krwinek

- wzdecia

niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz ul na 100 pacjentow)
- obecno$¢ cukru (glukozy), biatka w moczu

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- zawroty glowy

- wzmozona potliwo$¢

- znuzenie

- wzmozony apetyt

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pilggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pioglitazone Bioton

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na blistrze po EXP . i na
opakowaniu tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek nie wymaga szczeg6lnych warunkéw przechowywania.
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Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pioglitazone Bioton
Substancjg czynna leku jest pioglitazon.
Kazda tabletka zawiera 15/30/45 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).

Inne sktadniki leku to:
laktoza jednowodna, karmeloza wapniowa, hydroksypropyloceluloza (E 463), magnezu stearynian (E
572).

Jak wyglada lek Pioglitazone Bioton i co zawiera opakowanie
Tabletki Pioglitazone Bioton 15 mg maja barwe biata lub kremowa, sa okragte, wypukle,
niepowlekane z wyttoczonym ,,P” po jednej stronie i ,,15” po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry zawierajace 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 lub 196 tabletek.

Tabletki Pioglitazone Bioton 30 mg majg barwe bialg lub kremowa, sa okragte, ptaskie, niepowlekane
ze $cigty krawedzia, z wyttoczonym ,,P1O” po jednej stronie i ,,30” po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry zawierajace 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 lub 196 tabletek.

Tabletki Pioglitazone Bioton 45 mg majg barwe biala lub kremowa, sa okragte, ptaskie, niepowlekane
ze $cigtg krawedzig, z wyttoczonym ,,PIO” po jednej stronie i ,,45” po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane W blistry zawierajace 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 lub 196 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.

02-516 Warszawa

ul. Staro$cinska 5

Wytwdrca
BIOTON S.A.

ul. Staroscinska 5
02-516 Warszawa

Accord Healthcare Limited

Sage house, 319 Pinner road

North Harrow HA1 4HF, Middlesex
Wielka Brytania

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona, Franca, Barcelona 08040
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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BIOTON S.A.

02-516 Warszawa

ul. Staroscinska 5

Tel: + 48 (22) 721 40 00

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w nastepujacych krajach Unii Europejskiej:

Kraj Nazwa leku
Wiochy PIOGLITAZONE DOC Generici 15/30/45 mg compresse
Polska Pioglitazone Bioton

Data zatwierdzenia ulotki: lipiec 2022
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