Pioglitazone Teva Pharma 15 mg, 30 mg ja 45 mg tablett
Riktlinjer till forskrivare av lakemedel

Skolningsmaterialet har som malsattning att 6ka medvetenheten for de identifierade riskerna for blascancer
och hjartsvikt samt vid behandling av aldre patienter. Skolningsmaterialet har som malséttning att ge
overgripande rekommendationer som siktar till att optimera risk/nytta -férhallandet pa patientniva.

Viktig information gallande forskrivning av pioglitazon

1. Lamplighetskriterier vid val av patienter

Pioglitazon &r avsett for andra eller tredje linjens behandling av diabetes mellitus typ 2:

som monoterapi
- till vuxna patienter (speciellt 6verviktiga patienter) dar kost och motion inte gett tillracklig kontroll av
sjukdomen och for vilka metformin &ar olampligt pa grund av kontraindikationer eller intolerans.

Pioglitazon &r dven indicerat som kombinationsbehandling med insulin till vuxna patienter med diabetes
mellitus typ 2 med otillrécklig glykemisk kontroll trots insulinbehandling och for vilka metformin ar
olampligt pa grund av kontraindikationer eller intolerans.

Att observera vid forskrivning av pioglitazon

Pioglitazon ar inte avsett som forstahandsbehandling.

Efter behandlingsstart med pioglitazon bor patienternas tillstand kontrolleras efter 3 - 6 manader for
utvardering av behandlingseffekt (t.ex. nedgang i HbA1c). Om ett tillrackligt terapisvar inte uppnatts, ska
behandlingen med pioglitazon avslutas.

Med tanke pa de mojliga risker en langtidsbehandling innebar, bor forskrivande lakare med hjélp av
regelbundna kontroller sékerstalla att nyttan av pioglitazonbehandlingen bibehalls.

2. Risk for cancer i urinblasan

I samband med en metaanalys av kliniska referensprévningar med pioglitazon konstaterades fler
rapporterade fall av cancer i urinblasan hos de patienter som fatt pioglitazon &n hos dem som fatt placebo.
Tillgangliga epidemiologiska data visar aven pa en latt 6kad risk for cancer i urinblasan hos diabetiker som
behandlats med pioglitazon, och da speciellt hos de patienter som behandlats lange och med de hogsta
kumulativa doserna. En eventuell risk i samband med korttidsbehandling kan inte heller uteslutas.

Atgérder for att minska risken for cancer i urinbldsan

Patientens riskfaktorer for att utveckla cancer i urinblasan bor utvarderas fore behandlingsstart med
pioglitazon.

Pioglitazon &r kontraindicerat hos patienter som:
e for narvarande har, eller ndgon gang har haft cancer i urinblasan
e har makroskopisk hematuri utan utredd och kand orsak.

Patienterna bor instrueras att omedelbart kontakta l&kare om de observerar makroskopisk hematuri eller
andra symtom, som t.ex. dysuri eller urintréngningar i samband med sin behandling med pioglitazon.




3. Risk for hjartsvikt

Pioglitazon kan ge upphov till vatskeretention, vilket kan forvérra eller utldsa hjértsvikt. Efter att pioglitazon

marknadsforts har fall av hjartsvikt rapporterats vid samtidigt bruk av pioglitazon och insulin samt hos
patienter med hjartsvikt i anamnesen.

Atgarder for att minska risken for hjartsvikt

Vid behandling av patienter med minst en riskfaktor for kongestiv hjartsvikt ska lakaren paborja
behandlingen med minsta méjliga dos, som sedan 6kas stegvis.

Patienterna ska observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning eller 6dem. Detta
galler speciellt sddana patienter som har reducerad hjartreserv.

Pioglitazon &r kontraindicerat hos patienter:
e med hjartsvikt eller som tidigare haft hjartsvikt (NYHA klass I - 1V).

Behandlingen med pioglitazon ska avbrytas om forsamring i hjartstatus observeras.

4. Forsiktighetsatgarder vid behandling av aldre patienter

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid behandling av aldre patienter

Ingen dosjustering krévs vid behandling av &ldre patienter.

Lé&karen bor inleda pioglitazonbehandlingen med mdjligast liten dos, som sedan stegvis 6kas. Detta géller
speciellt vid samtidig insulinbehandling.

En kombinationsbehandling med insulin kraver speciellt noggrant dvervégande vid behandling av aldre
patienter p.g.a. den dkade risken for allvarlig hjartsvikt.

Med tanke pa de aldersrelaterade riskerna (speciellt riskerna for cancer i urinblasan, frakturer och
hjartsvikt), ska for- och nackdelar av behandlingen hos aldre patienter utvarderas noggrant savél innan
behandlingen inleds som medan den pagar.

For mer detaljerad information, se produktresumén och bipacksedeln fér pioglitazon.

Vi ber Er véanligen informera Era patienter om de relevanta risker som férknippas med en behandling med
pioglitazon.

Rapportering av biverkningar

Personer med tillstand att ordinera eller att expediera lakemedel uppmanas att anméla alla misstankta
biverkningar med Pioglitazone Teva Pharma till lokala ombudet for innehavaren av godkannandet for
forséljning ratiopharm Oy (tel. 020 180 5900 eller e-postadressen info@ratiopharm.fi) eller till S&kerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (www.fimea.fi).




