Navod pro preskripci

Dilezité informace pro lékare tykajici se piredepisovani pioglitazonu

1. Kritéria pro vybér pacienti

Pioglitazon je indikovan k 1é¢b¢ diabetes mellitus II. Typu jako 1€k druhé nebo tieti volby.

vV monoterapii

- u dospélych pacientd (piedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou
a fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientti (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou
kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientt s nedostatecnou glykemickou kontrolou 1 pfes
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacient,
kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci s metforminem a sulfonylureou, u dospélych pacientt
(pfedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou glykemickou kontrolou pii peroralni terapii
v dvojkombinaci.

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientt s diabetes mellitus I1.
typu s nedostate¢nou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit metformin
z diivodu kontraindikace nebo intolerance

Preskrip¢ni rozvaha

Pioglitazon nemé byt podavan jako Iék prvni volby.

Po zahajeni 1éCby pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientli na 1é¢bu posouzena po
3-6 mésicich (napft. snizeni HbA1c). Pokud u pacientti neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1é¢ba

pioglitazonem by méla byt ukoncéena.

Vzhledem k potencialnimu riziku pfi dlouhodobé 1é€bé by mélo byt trvani dosazeného piinosu

1€¢by potvrzovano pii naslednych béznych kontrolach.




2. Riziko rakoviny moc¢ového méchyie

Piipady karcinomu mocového méchyte byly v metaanalyze kontrolovanych klinickych studii
zjistény Castéji u pioglitazonu nez u kontrolnich skupin. Dostupné epidemiologické udaje také
nazna¢uji malé zvySeni rizika karcinomu mo¢ového méchyte u diabetickych pacientu 1é¢enych
pioglitazonem, zejmeéna u pacientt 1é¢enych nejdelsi dobu a s nejvyssimi kumulativnimi davkami.
Mozné riziko po kratkodobé 1é¢be nemtize byt vylouceno.

Doporuceni pro minimalizaci rizika

Rizikové faktory pro vznik rakoviny moc¢ového méchyte by mély byt posouzeny pied
zahajenim 1é¢by pioglitazonem (vek, koufeni v anamnéze, expozice chemikaliim nebo

chemoterapii, napt. cyklofosfamidu, nebo ptredchozi 1é€ebné ozatfovani v oblasti panve).

Pioglitazon je kontraindikovan u pacientd s:
e Karcinomem moc¢ového méchyie nebo s karcinomem mocového méchyte v anamneze

e Neobjasnénou makroskopickou hematurii

Pacienti by méli byt pouceni, ze by méeli okamzité hlasit svému 1ékaii makroskopickou
hematurii nebo jiné symptomy jako dysurii nebo nadhlé nuceni na moceni, které se objevi béhem

1éCby.

3. Riziko srde¢niho selhani
Pioglitazon mtze vyvolat retenci tekutin, kterd mize vést k exacerbaci nebo vyvolani srde¢niho
selhéni. Z postmarketingového obdobi byly hlaseny piipady srde¢niho selhani u pacienti 1é¢enych
pioglitazonem v kombinaci s inzulinem nebo u pacientt se selhanim srdce v anamnéze.

Doporuceni pro minimalizaci rizika

Pti 1€¢bé pacientl s alesponi jednim rizikovym faktorem pro rozvoj srde¢niho selhdvani (napf.
ptedchozi infarkt myokardu nebo symptomaticka ischemicka choroba srde¢ni) by 1ékati méli

zahgjit 1é¢bu nejnizsi moznou davkou a jeji zvySovani by mélo byt postupné.

U pacientii by m¢ly byt sledovany zndmky a piiznaky srde¢niho selhavani, ptirastek vahy nebo

edémy, obzvlast pokud maji snizenou srde¢ni rezervu.

Pioglitazon je kontraindikovan u pacientd se:

e srde¢nim selhanim nebo anamnézou srdecniho selhani (NYHA funk¢ni tiida [ az IV).

V piipad¢€ zhorSeni srde¢nich funkci by méla byt 1é€ba pioglitazonem prerusena.




4. Opatrnost prii pouziti u starSich pacienti
U star$ich pacientt je vyssi riziko nezddoucich ucinkt 1écby. Kongestivni srde¢ni selhani je stejné
jako incidence rakoviny, sklon k padim a fraktury kosti mnohem ¢astéjsi v pokrocilejsim véku.
Proto jsou zde zvlastni doporuceni pro 1é¢bu starSich pacientd uzivajicich pioglitazon.

Pii 1é¢bé starSich pacienti (nad 65 let) je nutné opatrnost

Pfi 1é¢bé starSich pacientll neni nutna uprava davky.

Kombinace s inzulinem by méla byt star§im pacientiim podavana s opatrnosti vzhledem ke

zvySenému riziku zdvazného srde¢niho selhani.

Lékati by méli 1é€bu zahdjit nejnizsi dostupnou davkou a jeji zvySovani by mélo probihat

postupné, zvlasté je-li pioglitazon podavan v kombinaci s inzulinem.

Vzhledem Kk rizikiim souvisejicim s vékem (zvlasté karcinom mocového méchyie, fraktury a
srdecni selhani) by mél byt pred zahajenim 1€cby a v jejim pritbéhu peclivé posuzovan pomér
piinost a rizik 1écby.

Podrobné informace viz SPC pioglitazonu.

Prosim prodiskutujte se svymi pacienty dileZité rizika spojena s 1écbou pioglitazonem.



