INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

AVANDIA 2 mg filmovertrukne tabletter

AVANDIA 4 mg filmovertrukne tabletter

AVANDIA 8 mg filmovertrukne tabletter
rosiglitazon

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Avandia til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Avandia til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage AVANDIA
Sadan skal du tage AVANDIA

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

S

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

AVANDIA indeholder rosiglitazon, som anvendes til behandling af type 2-diabetes. Personer med
type 2-diabetes producerer ikke nok insulin (et hormon som regulerer blodsukkeret) eller reagerer ikke
normalt pa den insulin, som deres krop producerer. Ved at hjalpe din krop til bedre at kunne udnytte
den insulin, kroppen producerer, hjeelper AVANDIA med at senke dit blodsukker til et normalt
niveau.

AVANDIA kan anvendes alene eller sammen med andre laeegemidler til behandling af diabetes (sasom
metformin eller et sulfonylurinstof).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE AVANDIA

Det er vigtigt, at du falger din leeges, apotekets eller sygeplejerskens rad om diet og levestil. Dette vil
sammen med AVANDIA hjalpe med til at holde din diabetes under kontrol.

Tag ikke AVANDIA:

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for rosiglitazon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
AVANDIA (se afsnit 6)
hvis du har haft et hjertetilfeelde eller alvorlige hjertekramper, som behandles pa hospital
hvis du har en hjertelidelse eller tidligere har haft det
hvis du har en leversygdom
hvis du har diabetisk ketoacidose (en komplikation til diabetes, der medfarer hurtigt
veegttab, kvalme eller opkastning, der kan fare til diabetisk prae-koma).

=>» Tal med din laege, hvis du mener nogen af disse geelder for dig. Tag ikke AVANDIA.
Ver ekstra forsigtig med at tage AVANDIA

AVANDIA bgr ikke anvendes af bgrn under 18 ar, da virkningen er ukendt hos denne
patientgruppe.



Tal med din leege:
e hvis du har angina (brystsmerter) eller perifer arteriel sygdom (nedsat blodomlgb i benene)
e hvis du har en alvorlig nyresygdom

=>» Tal med din lzege, hvis du mener noget af dette gaelder for dig. Det er ikke sikkert, at AVANDIA
er den rigtige behandling til dig.

Veer opmarksom pa

AVANDIA kan, ligesom andre leegemidler til behandling af diabetes, forveerre eksisterende tilstande
eller forarsage alvorlige bivirkninger. For at mindske risikoen for problemer, skal du vare szrlig
opmaerksom pa visse symptomer, mens du tager AVANDIA. Se “Bivirkninger du skal vaere
opmeerksom pa” i afsnit 4.

AEglasning

Kvinder, som er infertile pa grund af polycystisk ovariesyndrom, skal veere opmeerksomme pa, at
&glasningen kan blive genetableret under behandling med AVANDIA. Hvis dette er tilfeeldet for dig,
skal du bruge praevention for at undga graviditet (se "Graviditet og amning” senere i afsnit 2).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, har brugt det for nylig eller
hvis du starter med at tage ny medicin. Dette galder ogsa naturmedicin og anden medicin, som ikke er
kabt pa recept.

Specielt forventes det, at falgende leegemidler vil pavirke dit blodsukker:

e gemfibrozil (anvendes til at ssenke kolesterol)

e rifampicin (anvendes til at behandle tuberkulose og andre infektioner).

=> Fortal det til din laege eller pa apoteket, hvis du tager nogen af disse. Dit blodsukker vil blive
tjekket, og din dosis af AVANDIA skal maske &ndres.

Graviditet og amning
e AVANDIA bgr ikke anvendes under graviditet. Hvis du er gravid, eller der er mulighed for at
du kan veere det, skal du forteelle det til din lzege.

e Du ma ikke amme, mens du tager AVANDIA. Indholdsstofferne kan blive udskilt i
modermalken og skade dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke evnen til at faerdes sikkert i trafikken eller bruge maskiner.

AVANDIA indeholder lactose

AVANDIA tabletter indeholder lactose. Patienter, som ikke kan tale lactose eller som har en sjelden
arvelig sygdom med galactoseintolerans, som har Lapps laktase mangel eller glucose-galactose
malabsorption, bar ikke anvende dette leegemiddel.

3. SADAN SKAL DU TAGE AVANDIA

Tag altid AVANDIA ngjagtigt efter leegens anvisning. Tag ikke mere end lzegen har anbefalet. Er du i
tvivl, sa sparg laegen eller apoteket.

Hvor meget skal du tage
Den sedvanlige startdosis er 4 mg pr. dag. Denne dosis kan tages som en 4 mg tablet en gang daglig
eller som en 2 mg tablet to gange daglig.



Efter 8 uger kan din leege vurdere, at din dosis skal gges. Den maksimale dosis er 8 mg Avandia pr.
dag.

Sadan skal du tage
Synk tabletterne med vand. AVANDIA kan tages sammen med et maltid eller pa tom mave.

Tag tabletterne pa samme tidspunkt hver dag og falg din leeges rad om dieet.

Hvis du har taget for meget AVANDIA
Kontakt laegen eller apoteket, hvis du kommer til at tage for mange tabletter.

Hvis du har glemt at tage AVANDIA
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag blot naste tablet pa det
planlagte tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage AVANDIA

Tag AVANDIA sa lenge som leegen anbefaler det. Hvis du holder op med at tage AVANDIA, vil dit
blodsukker ikke lengere veere under kontrol, og du kan blive utilpas. Tal med din leege, hvis du gnsker
at stoppe behandlingen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

AVANDIA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger du skal veere opmarksom pa

Allergiske reaktioner: Disse forekommer meget sjeldent hos personer, som tager AVANDIA.

Symptomerne omfatter:

e havet og klgende udslet (neldefeber)

e hevelse, nogen gange af ansigt eller mund (angiogdem), hvilket kan medfgre
vejrtreekningsproblemer

e kollaps.

=>» Kontakt straks en laege, hvis du far nogen af disse symptomer. Stop med at tage AVANDIA.

Vaskeophobning og hjerteinsufficiens: AVANDIA kan vare arsag til, at der ophobes vaske i din
krop, hvilket medfarer haevelse og veegtagning. Ekstra kropsveeske kan forveerre eksisterende
hjertelidelser eller medfare hjerteinsufficiens. Risikoen er starre, hvis du ogsa tager andre leegemidler
til behandling af din diabetes (sasom insulin eller sulfonylurinstoffer), hvis du har nyreproblemer eller
hvis du er over 65 ar. Tjek din vaegt jeevnligt. Hvis den pludselig stiger, skal du fortzlle det til din
leege. Symptomerne pa hjerteinsufficiens omfatter:

andengd og opvagnen i lgbet af natten pga. andengd

hurtig treethed efter let fysisk aktivitet sisom gang

hurtig veegtegning

havede ankler eller fgdder.

Forteel det til leegen sa hurtigt som muligt, hvis du far nogen af disse symptomer — bade hvis
symptomerne forekommer for fgrste gang eller hvis de bliver varre.

*. e o o

Lavt blodsukker (hypoglykaemi): Hvis du tager AVANDIA i kombination med andre leegemidler til
behandling af diabetes, er der risiko for, at dit blodsukker falder ned under det normale niveau. De
farste symptomer pa lavt blodsukker er:

e rysten, sved, besvimelse

e nervgsitet, hjertebanken

e sult.

Symptomerne kan blive alvorlige og medfere forvirring og bevidstlgshed.
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=> Fortal det til legen s& hurtigt som muligt, hvis du far nogen af disse symptomer. Maske skal
dosis af dine lsegemidler nedszettes.

Leversygdom: Inden og i lgbet af behandlingen med AVANDIA, vil din lzege tage blodpraver for at
tjekke din leverfunktion. Fglgende symptomer kan veere tegn pa leverproblemer:

kvalme og opkastning

mavesmerter

appetitlgshed

merk urin.

=> Forteel det til leegen sa hurtigt som muligt, hvis du far disse symptomer.

Jjenlidelser: Diabetespatienter kan opleve problemer i form af haevelse af retina i det bagerste af gjet,
hvilket kan medfare synsforstyrrelser (maculagdem). Nye tilfalde eller forveerring af maculagdem er i
enkelte tilfeelde set hos patienter i behandling med AVANDIA og tilsvarende lzegemidler.

=> Tal med laegen, hvis du har bekymringer vedrgrende dit syn.

Knoglebrud: Knoglebrud kan forekomme hos patienter med diabetes. Risikoen kan vare stgrre hos
patienter, der har taget AVANDIA i mere end et ar, iseer hos kvinder. Det mest almindelige er brud i
fadderne, haenderne og armene.

Almindelige bivirkninger
Disse kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter:
e brystsmerter (angina)
knoglebrud
fald i antallet af rade blodlegemer (anzmi)
lille stigning af kolesterol i blodet, gget fedtindhold i blodet
gget vaegt, gget appetit
forstoppelse
haevelse (gdem) pa grund af veeskeophobning.

Sjeeldne bivirkninger
Disse kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter:
e vaske i lungerne (lungegdem), som kan forarsage stakandethed
e hjerteinsufficiens
o havelse af retina i det bagerste af gjet (maculagdem)
e nedsat leverfunktion (forhgjede leverenzymer).

Meget sjeeldne bivirkninger
Disse kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter:

o allergiske reaktioner

e hurtig og voldsom vagtegning pa grund af vaeskeophobning.
Hvis du far bivirkninger

=> Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke AVANDIA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.



Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

AVANDIA indeholder
Det aktive stof er rosiglitazon. AVANDIA filmovertrukne tabletter (tabletter) findes i forskellige
styrker. Hver tablet indeholder enten: 2 mg, 4 mg eller 8 mg rosiglitazon.

De gvrige indholdsstoffer er natriumstivelsesglycolat (type A), hypromellose, hypromellose 6¢P,
mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, titandioxid (E171), macrogol
3000, glyceroltriacetat og rad jernoxid (E172). 4 mg tabletten indeholder desuden renset talkum og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

AVANDIA 2 mg tabletter er lysergde og praeget ”GSK” pa den ene side og 2" pa den anden.
Tabletterne findes i blisterpakninger indeholdende 56, 112, 168 og 180 filmovertrukne tabletter eller
som 56 filmovertrukne tabletter i enkeltdosis blister (unit dose).

AVANDIA 4 mg tabletter er orange og praeget "GSK” pa den ene side og 4 pa den anden.
Tabletterne findes i blisterpakninger indeholdende 7, 28, 56, 84, 90 og 112 filmovertrukne tabletter
eller som 56 filmovertrukne tabletter i enkeltdosis blister (unit dose).

AVANDIA 8 mg tabletter er radbrune og praeeget ”GSK” pa den ene side og ”’8” pa den anden.
Tabletterne findes i blisterpakninger indeholdende 7, 28, 84, 90 og 112 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser eller tabletstyrker er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
SmithKline Beecham Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Storbritannien.

Fremstiller
Glaxo Wellcome Production, ZI du Terras, 53100 Mayenne, Frankrig.

eller

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.



Hvis du vil have yderligere oplysninger om AVANDIA, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Bbbarapus
I'naxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EALGOO
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romaéania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com


mailto:medical.x.si@gsk.com

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TmA: + 357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 05/2010

Du kan finde yderligere information om AVANDIA pa Det europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

ANNEX IV

GRUNDE TIL ENDNU EN FORLANGELSE AF MT



GRUNDE TIL ENDNU EN FORLZANGELSE AF MT

Pa basis af en gennemgang af de foreliggende oplysninger er det CHMP’s konklusion, at kvaliteten,
sikkerheden og effekten af AVANDIA stadig er passende og tilstraekkeligt pavist. Det vurderes, at
leegemidlets benefit/risk-profil stadig er gunstig, men ogsa at sikkerhedsprofilen skal monitoreres taet
af fglgende grunde:

Brugen af rosiglitazon er forbundet med flere kendte bivirkninger (PPARY veeskeretention, herunder
hjerteinsufficiens, veegtagning, anemi, makulagdem og knoglefraktur) og potentielle risici
(leverbivirkninger, hjerteiskeemi ved korttidsbehandling, kardiovaskulzre bivirkninger ved
langtidsbehandling, klinisk effekt af lipideendringer og karcinogenicitet), der skal monitoreres teet, og
som skal rapporteres i en arlig PSUR og medtages i Riskisikostyringsprogrammet.

Resultater fra flere forsgg afventes desuden for yderligere at fa belyst risikoen for knoglefraktur og
kardiovaskuler sikkerhed.

Pa basis af AVANDIAs sikkerhedsprofil, der kraever indsendelse af PSUR en gang om aret, har
CHMP derfor besluttet, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen af sikkerhedsmaessige grunde skal
indsende endnu en ansggning om forlengelse om fem ar.



