
FORMS AND PRESENTATION
Piodiab®15: Tablets: Box of 30.
Piodiab® 30: Tablets: Box of  30.
COMPOSITION:
Piodiab®15: Each tablet contains: Pioglitazone Hydrochloride eq. to Pioglitazone 15mg.
Piodiab® 30: Each tablet contains: Pioglitazone Hydrochloride eq. to Pioglitazone 30 mg.
Excipients: lactose monohydrate, croscarmellose sodium, hydroxypropylcellulose, magnesium 
stearate.
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
Pharmacodynamic Properties
Pioglitazone effects may be mediated by a reduction of insulin resistance. Pioglitazone appears to act 
via activation of specific nuclear receptors (peroxisome proliferator activated receptor gamma) leading 
to increased insulin sensitivity of liver, fat and skeletal muscle cells in animals. Treatment with 
Pioglitazone has been shown to reduce hepatic glucose output and to increase peripheral glucose 
disposal in the case of insulin resistance.
Fasting and postprandial glycaemic control is improved in patients with type 2 diabetes mellitus. The 
improved glycaemic control is associated with a reduction in both fasting and postprandial plasma 
insulin concentrations. A clinical trial of Pioglitazone vs. gliclazide as monotherapy was extended to 
two years in order to assess time to treatment failure (defined as appearance of HbA1c ≥ 8.0% after the 
first six months of therapy). Kaplan-Meier analysis showed shorter time to treatment failure in patients 
treated with gliclazide, compared with Pioglitazone. At two years, glycaemic control (defined as 
HbA1c< 8.0%) was sustained in 69% of patients treated with Pioglitazone, compared with 50% of 
patients on gliclazide. In a two-year study of combination therapy comparing Pioglitazone with 
gliclazide when added to metformin, glycaemic control measured as mean change from baseline in 
HbA1c  was similar between treatment groups after one year. The rate of deterioration of HbA1c during 
the second year was less with Pioglitazone than with gliclazide.
Pharmacokinetic Properties
Absorption: Following oral administration, Pioglitazone is rapidly absorbed, and peak plasma 
concentrations of unchanged Pioglitazone are usually achieved 2 hrs after administration. Proportional 
increases of the plasma concentration were observed for doses from 2-60 mg. Steady state is achieved 
after 4-7 days of dosing. Repeated dosing does not result in accumulation of the compound or 
metabolites. Absorption is not influenced by food intake. Absolute bioavailability is greater than 80%.
Distribution: The estimated volume of distribution in humans is 0.25 l/kg.
Pioglitazone and all active metabolites are extensively bound to plasma protein (> 99%).
Metabolism: Pioglitazone undergoes extensive hepatic metabolism by hydroxylation of aliphatic 
methylene groups. This is predominantly via cytochrome P450 2C8 although other isoforms may be 
involved to a lesser degree. Three of the six identified metabolites are active (M-II, M-III, and M-IV). 
When activity, concentrations and protein binding are taken into account, Pioglitazone and metabolite 
M-III contribute equally to efficacy. On this basis M-IV contribution to efficacy is approximately 
three-fold that of Pioglitazone, whilst the relative efficacy of M-II is minimal.
In vitro studies have shown no evidence that Pioglitazone inhibits any subtype of cytochrome P450. 
There is no induction of the main inducible P450 isoenzymes 1A, 2C8/9, and 3A4 in man.
Interaction studies have shown that Pioglitazone has no relevant effect on either the pharmacokinetics 
or pharmacodynamics of digoxin, warfarin, phenprocoumon and metformin. Concomitant 
administration of Pioglitazone with gemfibrozil (an inhibitor of cytochrome P450 2C8) or with 
rifampicin (an inducer of cytochrome P450 2C8) is reported to increase or decrease, respectively, the 
plasma concentration of Pioglitazone.
Elimination: Following oral administration of radiolabelled Pioglitazone to man, recovered label was 
mainly in faeces (55%) and a lesser amount in urine (45%). In animals, only a small amount of 
unchanged Pioglitazone can be detected in either urine or faeces. The mean plasma elimination half-life 
of unchanged Pioglitazone in man is 5 to 6 hrs and for its total active metabolites 16 to 23 hrs.
Elderly: Steady state pharmacokinetics are similar in patients age 65 and over and young subjects.
Patients with renal impairment: In patients with renal impairment, plasma concentrations of 
Pioglitazone and its metabolites are lower than those seen in subjects with normal renal function, but 
oral clearance of parent substance is similar. Thus free (unbound) Pioglitazone concentration is 
unchanged.
Patients with hepatic impairment: Total plasma concentration of Pioglitazone is unchanged, but with 
an increased volume of distribution. Intrinsic clearance is therefore reduced, coupled with a higher 
unbound fraction of Pioglitazone.
INDICATIONS
Piodiab® is indicated in the treatment of type 2 diabetes mellitus:
As monotherapy: in patients (particularly overweight patients) inadequately controlled by diet and 
exercise for whom metformin is inappropriate because of contraindications or intolerance.
As dual oral therapy in combination with:
- metformin, in patients (particularly overweight patients) with insufficient glycaemic control despite 
maximal tolerated dose of monotherapy with metformin.
- a sulphonylurea, only in patients who show intolerance to metformin or for whom metformin is 
contraindicated, with insufficient glycaemic control despite maximal tolerated dose of monotherapy 
with a sulphonylurea.
As triple oral therapy in combination with: metformin and a sulphonylurea, in patients (particularly 
overweight patients) with insufficient glycaemic control despite dual oral therapy.
Piodiab® is also indicated for combination with insulin in type 2 diabetes mellitus patients with 
insufficient glycaemic control on insulin for whom metformin is inappropriate because of contraindica-
tions or intolerance.
After initiation of therapy with Piodiab®, patients should be reviewed after 3 to 6 months to assess 
adequacy of response to treatment (e.g. reduction in HbA1c). In patients who fail to show an adequate 
response, Piodiab® should be discontinued. In light of potential risks with prolonged therapy, 
prescribers should confirm at subsequent routine reviews that the benefit of Piodiab® is maintained.
CONTRAINDICATIONS
Piodiab® is contraindicated in patients with hypersensitivity to the active substance or to any of the 
excipients, cardiac failure or history of cardiac failure (NYHA stages I to IV), hepatic impairment, 
diabetic ketoacidosis, current bladder cancer or a history of bladder cancer, uninvestigated 
macroscopic haematuria.
PRECAUTIONS
Elderly: Combination use with insulin should be considered with caution in the elderly because of 
increased risk of serious heart failure.
In light of age- related risks (especially bladder cancer, fractures and heart failure), the balance of 
benefits and risks should be considered carefully both before and during treatment in the elderly.
Bladder Cancer: Risk factors for bladder cancer should be assessed before initiating Pioglitazone 
treatment (risks include age, smoking history, exposure to some occupational or chemotherapy agents 
e.g. cyclophosphamide or prior radiation treatment in the pelvic region). Any macroscopic hematuria 
should be investigated before starting Pioglitazone therapy. 
Patients should be advised to promptly seek the attention of their physician if macroscopic hematuria 
or other symptoms such as dysuria or urinary urgency develop during treatment.
Fluid retention and cardiac failure: Pioglitazone can cause fluid retention, which may exacerbate or 
precipitate heart failure. When treating patients who have at least one risk factor for development of 
congestive heart failure (e.g. prior myocardial infarction or symptomatic coronary artery disease), 
physicians should start with the lowest available dose and increase the dose gradually. Patients should 
be observed for signs and symptoms of heart failure, weight gain or oedema particularly those with 
reduced cardiac reserve. There have been cases of cardiac failure reported from the market when 
Pioglitazone was used in combination with insulin or in patients with a history of cardiac failure; 
patients should be observed for signs and symptoms of heart failure, weight gain and oedema when 
Pioglitazone is used in combination with insulin. Since insulin and Pioglitazone are associated with 
fluid retention, concomitant administration may increase the risk of oedema. Pioglitazone should be 
discontinued if any deterioration in cardiac status occurs.
Caution should be exercised in patients over 75 years because of the limited experience in this patient 
group.
Monitoring of liver function: There have been rare reports of hepatocellular dysfunction during 
post-marketing experience. It is recommended, therefore, that patients treated with Pioglitazone 
undergo periodic monitoring of liver enzymes. Liver enzymes should be checked prior to the initiation 
of therapy with Pioglitazone in all patients. Therapy with Pioglitazone should not be initiated in 
patients with increased baseline liver enzyme levels (ALT > 2.5 X upper limit of normal) or with any 
other evidence of liver disease.
Following initiation of therapy with Pioglitazone, it is recommended that liver enzymes be monitored 
periodically based on clinical judgement. If ALT levels are increased to 3 X upper limit of normal 
during Pioglitazone therapy, liver enzyme levels should be reassessed as soon as possible. If ALT 
levels remain > 3 X the upper limit of normal, therapy should be discontinued. If any patient develops 
symptoms suggesting hepatic dysfunction, which may include unexplained nausea, vomiting, 
abdominal pain, fatigue, anorexia and/or dark urine, liver enzymes should be checked. The decision 
whether to continue the patient on therapy with Pioglitazone should be guided by clinical judgement 
pending laboratory evaluations. If jaundice is observed, drug therapy should be discontinued. 
Weight gain: In clinical trials with Pioglitazone there was evidence of dose related weight gain, which 
may be due to fat accumulation and in some cases associated with fluid retention. In some cases weight 
increase may be a symptom of cardiac failure, therefore weight should be closely monitored. Part of the 
treatment of diabetes is dietary control. Patients should be advised to adhere strictly to a calorie-con-
trolled diet.
Haematology: There was a small reduction in mean haemoglobin (4% relative reduction) and 
haematocrit (4.1% relative reduction) during therapy with Pioglitazone, consistent with haemodilution. 
Similar changes were seen in metformin (haemoglobin 3 - 4% and haematocrit 3.6 – 4.1% relative 
reductions) and to a lesser extent sulphonylurea and insulin (haemoglobin 1 – 2% and haematocrit 1 – 
3.2% relative reductions) treated patients in comparative controlled trials with Pioglitazone.
Hypoglycaemia: As a consequence of increased insulin sensitivity, patients receiving Pioglitazone in 
dual or triple oral therapy with a sulphonylurea or in dual therapy with  insulin may be at risk for 
dose-related hypoglycaemia, and a reduction in the dose of the sulphonylurea or insulin may be 
necessary.  
Eye disorders: Post-marketing reports of new-onset or worsening diabetic macular oedema with 
decreased visual acuity have been reported with thiazolidinediones, including Pioglitazone. Many of 
these patients reported concurrent peripheral oedema. It is unclear whether or not there is a direct 

association between Pioglitazone and macular oedema but prescribers should be alert to the possibility 
of macular oedema if patients report disturbances in visual acuity; an appropriate ophthalmological 
referral should be considered. 
Others: The risk of fractures should be considered in the long term care of women treated with 
Pioglitazone.
As a consequence of enhancing insulin action, Pioglitazone treatment in patients with polycystic 
ovarian syndrome may result in resumption of ovulation. These patients may be at risk of pregnancy. 
Patients should be aware of the risk of pregnancy and if a patient wishes to become pregnant or if 
pregnancy occurs, the treatment should be discontinued.
Pioglitazone should be used with caution during concomitant administration of cytochrome P450 2C8 
inhibitors (e.g. gemfibrozil) or inducers (e.g. rifampicin). Glycaemic control should be monitored 
closely. Pioglitazone dose adjustment within the recommended posology or changes in diabetic 
treatment should be considered.
Piodiab tablets contain lactose monohydrate and therefore should not be administered to patients with 
rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose 
malabsorption.
Ability to drive and use machines: No effects on ability to drive and use machines have been observed.
PREGNANCY AND LACTATION
Pioglitazone should not be used in pregnancy.
It is not known whether Pioglitazone is secreted in human milk. Therefore, Pioglitazone should not be 
administered to breast-feeding women.
DRUG INTERACTIONS
Interaction studies have shown that Pioglitazone has no relevant effect on either the pharmacokinetics 
or pharmacodynamics of digoxin, warfarin, phenprocoumon and metformin. Co-administration of 
Pioglitazone with sulphonylureas does not appear to affect the pharmacokinetics of the sulphonylurea. 
Studies in man suggest no induction of the main inducible cytochrome P450, 1A, 2C8/9 and 3A4. In 
vitro studies have shown no inhibition of any subtype of cytochrome P450. Interactions with 
substances metabolised by these enzymes, e.g. oral contraceptives, cyclosporin, calcium channel 
blockers, and HMGCoA reductase inhibitors are not to be expected.
Co-administration of Pioglitazone with gemfibrozil (an inhibitor of cytochrome P450 2C8) is reported 
to result in a 3-fold increase in AUC of Pioglitazone. Since there is a potential for an increase in dose 
related adverse effects, a decrease in the dose of Pioglitazone may be needed when gemfibrozil is 
concomitantly administered. Close monitoring of glycaemic control should be considered. 
Co-administration of Pioglitazone with rifampicin (an inducer of cytochrome P450 2C8) is reported to 
result in a 54% decrease in AUC of Pioglitazone. The Pioglitazone dose may need to be increased when 
rifampicin is concomitantly administered. Close monitoring of glycaemic control should be 
considered.
ADVERSE EFFECTS
Frequencies are defined as: very common >1/10; common > 1/100, < 1/10; uncommon > 1/1000, < 
1/100; rare > 1/10000, < 1/1000; very rare <1/10000; not known (cannot be estimated from the 
available data). Within each frequency grouping, undesirable effects are presented in order of 
decreasing seriousness.
Piodiab® monotherapy:
Infections and infestations: upper respiratory tract infection (common); sinusitis (uncommon).
Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and polyps): bladder cancer 
(uncommon).
Eye disorders: visual disturbance (common); macular oedema (not known).
Immune system disorders: hypersensitivity and allergic reactions (not known).
Investigations: weight increased (common); alanine aminotransferase increased (notr known).
Musculoskeletal and connective tissue disorders: fracture bone (common).
Nervous system disorders: hypoesthesia (common); insomnia (uncommon).
Piodiab® in combination therapy with metformin:
Infections and infestations: upper respiratory tract infection (common); sinusitis (uncommon).
Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and polyps): bladder cancer 
(uncommon).
Blood and lymphatic system disorders: anaemia (common).
Immune system disorders: hypersensitivity and allergic reactions (not known).
Eye disorders: visual disturbance (common); macular oedema (not known).
Gastrointestinal disorders: flatulence (uncommon).
Investigations: weight increased (common); alanine aminotransferase (not known).
Musculoskeletal system and connective tissue disorders: fracture bone, arthralgia (common).
Nervous system disorders: hypoesthesia, headache (common); insomnia (uncommon).
Renal and urinary disorders: haematuria (common).
Reproductive system and breast disorders: erectile dysfunction (common).
Piodiab® in combination therapy with sulphonylurea:
Infections and infestations: upper respiratory tract infection (common); sinusitis (uncommon).
Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and polyps): bladder cancer 
(uncommon).
Immune system disorders: hypersensitivity and allergic reactions (not known).
Metabolism and nutritional disorders: appetite increased, hypoglycaemia (uncommon).
Nervous system disorders: hypoesthesia, dizziness (common); headache, insomnia (uncommon).
Eye disorders: visual disturbance (uncommon); macular oedema (not known).
Ear and labyrinth disorders: vertigo (uncommon).
Gastrointestinal disorders: flatulence (common).
Skin and subcutaneous tissue disorders: sweating (uncommon).
Musculoskeletal system and connective tissue disorders: arthralgia (common).
Renal and urinary disorders: glycosuria, proteinuria (uncommon).
General disorders and administration site conditions: fatigue (uncommon).
Investigations: weight increased (common); increased lactic dehydrogenase (uncommon); alanine 
aminotransferase increased (not known).
Piodiab® in triple oral combination therapy with metformin and sulphonylurea:
Infections and infestations: upper respiratory tract infection (common); sinusitis (uncommon).
Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and polyps): bladder cancer 
(uncommon).
Immune system disorders: hypersensitivity and allergic reactions (not known).
Metabolism and nutrition disorders: hypoglycaemia (very common).
Nervous system disorders: hypoesthesia (common); insomnia (uncommon).
Eye disorders: macular oedema (not known).
Musculoskeletal system and connective tissue disorders: fracture bone, arthralgia (common).
Investigations: weight increased, blood creatine phosphokinase increased (common), alanine 
aminotransferase increased (not known).
Piodiab® in combination therapy with insulin:
Infections and infestations: upper respiratory tract infection, bronchitis (common); sinusitis 
(uncommon).
Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and polyps): bladder cancer 
(uncommon).
Immune system disorders: hypersensitivity and allergic reactions (not known).
Metabolism and nutrition disorders: hypoglycaemia (common).
Nervous system disorders: hypoesthesia (common); insomnia (uncommon).
Eye disorders: macular oedema (not known).
Cardiac disorders: heart failure (common).
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: dyspnoea (common).
Musculoskeletal system and connective tissue disorders: fracture bone, arthralgia, back pain 
(common).
General disorders and administration site conditions: oedema (very common).
Investigations: weight increase (common); alanine aminotransferase increased (not known).
DOSAGE AND ADMINISTRATION
Piodiab® tablets are taken orally once daily with or without food.
Piodiab® may be initiated at 15 mg or 30 mg once daily. The dose may be increased in increments up 
to 45 mg once  daily. In combination with insulin, the current insulin dose can be continued upon 
initiation of Piodiab® therapy. If patients report hypoglycaemia, the dose of insulin should be 
decreased.
Elderly: No dosage adjustment is necessary for elderly patients.
Patients with renal impairment: No dosage adjustment is necessary in patients with impaired renal 
function (Clcr > 4 ml/min). No information is available from dialysed patients therefore Piodiab® should 
not be used in such patients.
Patients with hepatic impairment: Piodiab® should not be used in patients with hepatic impairment.
Children and adolescents: There are no data available on the use of Piodiab® in patients under 18 years 
of age, and therefore its use is not recommended in this age group.
OVERDOSAGE
Patients have taken Pioglitazone at higher than the recommended highest dose of 45 mg daily. The 
maximum reported dose of 120 mg/day for four days, then 180 mg/day for seven days was not 
associated with any symptoms. Hypoglycaemia may occur in combination with sulphonylureas or 
insulin. Symptomatic and general supportive measures should be taken in case of overdose.
STORAGE CONDITIONS
Store below 30°C
Keep in original pack in intact  conditions.
Date of revision: May 2025.
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پـیودیاب®
بیوغلیتازون ھیدروكلورید

الأشكال والعبوة 
پـیودیاب® ۱٥ : ۳۰ قرصاً في العبوة.
پـیودیاب®۳۰ : ۳۰ قرصاً في العبوة.

التركیب
پـیودیاب® ۱٥: یحتوي كل قرص پـیودیاب® ۱٥ على المادة الفعالة پـیوغلیتازون ھیدروكلورید المعادلة للپـیوغلیتازون ۱٥ 

ملغ.
پـیودیاب® ۳۰: یحتوي كل قرص پـیودیاب®۳۰ على المادة الفعالة پـیوغلیتازون ھیدروكلورید المعادلة للپـیوغلیتازون ۳۰ 

ملغ.  
المواد غیر الفعاّلة :لاكتوز أحادي الھیدرات، كروسكارمیلوز الصودیوم، ھیدروكسي بروبیل السلیلوز، ستیرات المغنیسیوم.

الخواص الفارماكولوجیة
خواص الدینامیكا الدوائیة

قد تتمثل مفاعیل پـیوغلیتازون من خلال انخفاض مقاومة الأنسولین. یبدو أن پـیوغلیتازون یعمل من خلال تفعیل مستقبلات 
نوویة معینّة (مستقبلات البیروكسیة التكاثریة المنشَطة من نوع غاما  PPAR gamma) مما یؤدي إلى زیادة تحسّس 
خلایا الكبد والشحم والعضلات الھیكلیة للأنسولین عند الحیوانات. كما تبینّ أن العلاج المعتمد على پـیوغلیتازون یخفضّ 

نتاج الغلوكوز في الكبد ویعزّز التقاط الغلوكوز في الخلایا المحیطیة عند ظھور حالات مقاومة الأنسولین.
كما أن العلاج یحسّن القدرة على التحكّم بمستوى الغلوكوز على الریق وبعد تناول وجبة طعام عند المصابین بداء السكري 
من النمط ۲. ویرافق ھذا التحسّن في التحكّم بمستوى الغلوكوز انخفاضا في نسب تركیز الأنسولین على الریق وبعد تناول 
وجبة طعام في آن معا. تم تمدید الاختبار السریري الذي یقارن بین الپـیوغلیتازون والغلیكلازید كعلاج أحادي لمدة سنتیَْن 
من أجل تقییم فترة استمرار العلاج قبل فشلھ (والعلاج یعُتبر فاشلا عندما تصل نسبة الھیموغلوبین السكري (HbA1c) إلى 
۸٫۰ بالمئة أو أكثر بعد مرور ستة أشھر على العلاج). وقد أظھرت دراسة كابلان-ماییر (Kaplan-Meier) التحلیلیة أن 
ھذه الفترة كانت أقصر عند المرضى الذین خضعوا لعلاج معتمد على الغلیكلازید، مقارنة مع الپـیوغلیتازون. بعد مرور 
سنتیْن، استمرت القدرة على التحكّم بمستوى الغلوكوز بالدم (أي كانت نسبة الھیموغلوبین السكري أقل من ۸٫۰ بالمئة) عند 
٦۹ بالمئة من المرضى الذین خضعوا لعلاج معتمد على الپـیوغلیتازون مقابل ٥۰ بالمئة من المرضى الذین خضعوا لعلاج 
معتمد على الغلیكلازید. وفي الدراسة التي دامت سنتیْن حول علاج مشترك یقارن بین الپـیوغلیتازون والغلیكلازید بالتزامن 
مع المیتفورمین، تبینّ أن القدرة على التحكّم بالغلوكوز، التي قیست على أنھا معدل التغییر إستناداً إلى نسبة ھیموغلوبین 
السكري (HbA1C) الأولیة قبل العلاج، كانت نفسھا عند المجموعتین المشاركتین في العلاج بعد مرور سنة واحدة. أما نسبة 

انخفاض ھیموغلوبین السكري في خلال السنة الثانیة فقد كانت أقل مع الپـیوغلیتازون منھا مع الغلیكلازید. 
خواص الحرائك الدوائیة

لتركیز  نسبة  أقصى  تسُجل  ما  وعادة  بسرعة  امتصاصھ  یتم  الفم،  طریق  عن  الپـیوغلیتازون  تناول  بعد  الامتصاص: 
الپـیوغلیتازون غیر المتغیرّ في البلازما بعد مرور ساعتین على تناول الدواء. رُصدت زیادات نسبیة لنسب التركیز في 
البلازما إثر تناول جرعات تتراوح بین ۲ و٦۰ ملغ. تستقر النسب بعد مرور أربعة إلى سبعة أیام على تلقي الجرعات. إن 
الجرعات المتكرّرة لا تؤدي إلى تراكم المركب أو تراكم مستقلباتھ. لا تتأثر عملیة الامتصاص بالطعام الذي یتم تناولھ. 

یتعدّى التوافر البیولوجي المطلق نسبة ۸۰ بالمئة.  
التوزیع: یـُقدر حجم التوزیع عند الإنسان بـ۰٫۲٥ لتر/كلغ. یرتبط الپـیوغلیتازون وكل مستقلباتھ النشیطة ببروتین البلازما 

ارتباطا واسعا (أكثر من ۹۹ بالمئة).
الاستقلاب: یخضع الپـیوغلیتازون لاستقلاب كبدي موسع عند إدخال عنصر الھیدروكسیل على مجموعات المیثیلین الآلیفاتي 
(aliphatic methylenes). وتتم ھذه العملیة خاصة عن طریق السیتوكروم P4502C8 علما أن أشكالا مماثلة أخرى 
قد تشارك فیھا ولكن بنسبة أقل. وحدھا ثلاثة من المستقلبات الستة نشیطة (M-III ،M-II وM-IV). عندما یؤخذ بعین 
الاعتبار النشاط، نسب التركیز والارتباط بالبروتین، یمكن القول إن الپـیوغلیتازون یساھم مع المستقلب M-III على حد 
سواء في ضمان فعالیة الدواء. على ھذا الأساس، یساھم المستقلب M-IV في ضمان فعالیة الدواء ثلاث مرات أكثر من 
الپـیوغلیتازون بینما فعالیة المستقلب M-II النسبیة ھي أقل. لم تـُظھر الدراسات المخبریة أن الپـیوغلیتازون یثـبطّ أي نوع 
فرعي من السیتوكروم P450. لم یسجّل أي تحریض لأھم نظائر P450 الأنزیمیة القابلة للتحریض أي     ، 2C8/9 و

3A4 عند الإنسان. 
الوارفارین،  الدیجوكسین،  ودینامیة  حركیة  على  مھما  تأثیرا  یؤثر  لا  الپـیوغلیتازون  أن  التفاعلات  دراسة  أظھرت 
السیتوكروم  (مثبط  الجیمفیبروزیل  مع  بالتزامن  الپـیوغلیتازون  إعطاء  أن  تبینّ  والمیتفورمین.  الفینوبروكومون 
P4502C8) أو مع الریفامپـیسین (محرّض السیتوكروم P4502C8) یؤدي إلى تزاید نسب تركیز الپـیوغلیتازون في 

البلازما أو انخفاضھا على التوالي.
الإطراح: بعد إعطاء الإنسان الپـیوغلیتازون المزوّد بواسم إشعاعي عن طریق الفم، ظھرت المادة الإشعاعیة في البراز 
بشكل رئیسي (٥٥ بالمئة) وبنسبة أقل في البول (٤٥ بالمئة). أما عند الحیوانات، فلا یمكن رصد سوى كمیة صغیرة من 
الپـیوغلیتازون غیر المتغیرّ في البراز أو البول. یتراوح متوسط نصف حیاة الپـیوغلیتازون غیر المتغیرّ في البلازما (أي 
فترة انخفاض تركیزه إلى النصف) في خلال الإطراح عند الإنسان، من خمس إلى ست ساعات. أما متوسط نصف الحیاة 

بالنسبة إلى مجموع مستقلبات الپـیوغلیتازون النشیطة فھو یتراوح من ۱٦ إلى ۲۳ ساعة. 
المسنون: إن حركة الدواء في الجسم في حالة الإستقرار ھي متشابھة عند المرضى الذین تعدوا الـ٦٥ من عمرھم والأصغر 

سنا.  
أكثر  كلوي،  باعتلال  المصابین  عند  البلازما،  في  ومستقلباتھ  الپـیوغلیتازون  تركیز  نسب  إن  كلوي:  باعتلال  المصابون 
انخفاضا من النسب المسجلة عند الأشخاص الذین یتمتعون بوظائف كلویة طبیعیة، لكن التصریف الفموي للمادة الأساسیة 

مشابھ وبالتالي لا یطرأ أي تغییر على نسبة تركیز الپـیوغلیتازون الحر (أي غیر المرتبط). 
التوزیع یزداد.  الپـیوغلیتازون في البلازما غیر أن حجم  المصابون باعتلال كبدي: لا یطرأ أي تغییر على نسبة تركیز 

بالتالي، ینخفض التصریف الداخلي مصحوبا بجزء أكبر غیر مرتبط من الپـیوغلیتازون. 
دواعي الاستعمال

یوصف پـیودیاب لعلاج داء السكري من النمط ۲. 
كعلاج أحادي: للمرضى (خاصة الذین یعانون من فرط في الوزن) الذین لا یخضعون للرقابة المناسبة في ما یتعلق بالحمیة 

الغذائیة والتمارین البدنیة والذین لا یناسبھم المیتفورمین بسبب موانع الاستعمال أو عدم قدرتھم على تحمّلھ. 
كعلاج ثنائي عن طریق الفم بالتزامن مع : 

- المیتفورمین، للمرضى (خاصة الذین یعانون من فرط في الوزن) الذین لا یتحكّمون بشكل كاف بنسبة الغلوكوز في الدم 
بالرغم من أنھم یتلقون الجرعة القصوى الممكن تحملھا من المیتفورمین كعلاج أحادي. 

- مع السُلفونیلوریا، فقط عند المرضى الذین یظھرون عدم قدرة على تحمّل المیتفورمین أو لأن استعمالھ محظور علیھم، 
وعند الذین لا یتحكّمون بشكل كاف بنسبة الغلوكوز في الدم بالرغم من أنھم یتلقون الجرعة القصوى الممكن تحمّلھا من مادة  

السُلفونیلوریا. 
كعلاج ثلاثي عن طریق الفم بالتزامن مع : المیتفورمین والسُلفونیلوریا،  للمرضى (خاصة الذین یعانون من فرط في الوزن) 

الذین لا یتحكّمون بشكل كاف بنسبة الغلوكوز في الدم بالرغم من أنھم یتلقون علاجا ثنائیا عن طریق الفم. 
یوصف پـیودیاب أیضا بالتزامن مع الأنسولین للمصابین بداء السكري من النمط ۲ الذین لا یتحكّمون بشكل كاف بنسبة 

الغلوكوز على الأنسولین ولا یناسبھم المیتفورمین بسبب موانع الاستعمال أو عدم قدرتھم على تحملھ.
بعد بدء العلاج بـ بیودیاب®، یجب إعادة تقییم المرضى بعد ۳ إلى ٦ أشھر لتقییم مدى استجابتھم للعلاج (مثل انخفاض نسبة 
للمخاطر  .ونظرًا  بیودیاب®  استخدام  إیقاف  یجب  كافیة،  استجابة  المرضى  فیھا  یظُھر  لا  التي  الحالات  في   (  HbA1c
فائدة استمرار  من  اللاحقة  الروتینیة  الفحوصات  خلال  التأكد  الأطباء  على  ینبغي  الأمد،  طویل  العلاج  مع  المحتملة 

بیودیاب®.
موانع الاستعمال

یمنع استعمال بیودیاب عند المرضى الذین یعانون من فرط الحساسیة للمادة الفعالة أو لأي من المواد المساعدة، فشل القلب 
أو تاریخ فشل القلب (مراحل NYHA من I إلىIV )، ضعف الكبد، حماض كیتوني سكري، سرطان المثانة الحالي أو تاریخ 

سرطان المثانة، وجود دم في البول غیر المفسر.
الاحتیاطات

المسنون: ینبغي الحذر عند الاستخدام مع الأنسولین لدى المسنین بسبب زیادة خطر الإصابة بأزمة قلبیة خطیرة.
عند وجود مخاطر مرتبطة بالسن (خاصة سرطان المثانة، الكسور و فشل القلب)، ینبغي النظر بعنایة في توازن الفوائد 

والمخاطر قبل وأثناء العلاج عند المسنین.
المثانة قبل بدء العلاج ببیوغلیتازون (المخاطر تشمل السن، تاریخ  المثانة: ینبغي تقییم عوامل الخطر لسرطان  سرطان 
التدخین ،التعرض المھني أو خلال العلاج لوكلاء العلاج الكیمیائي مثل السیكلوفوسفامید أو قبل العلاج الإشعاعي في منطقة 

الحوض). ینبغي التحقیق في أي بیلة دمویة عیانیة قبل لبدء العلاج ببیوغلیتازون.
ینبغي نصح المرضى  بإعلام طبیبھم في حال ظھور البیلة الدمویة العیانیة أو أعراض أخرى مثل عسر التبول أو حالة بولیة 

طارئة   خلال فترة العلاج.
احتباس السوائل والفشل القلبي: قد یسببّ الپـیوغلیتازون احتباسا للسوائل في الجسم، الأمر الذي من شأنھ أن یؤدي إلى تفاقم 
حالة الفشل القلبي أو إلى تسریعھا. عند معالجة المرضى الذین لدیھم عامل اختطار واحد على الأقل یعرضھم لخطر التعرّض 
لفشل القلب الاحتقاني (مثلا احتشاء سابق في عضلة القلب أو مرض الشریان التاجي المصحوب بأعراض)، على الأطباء 
مباشرة العلاج بالجرعة الأدنى وزیادة كمیة الجرعة تدریجیا. یجب إخضاع المرضى للمراقبة لتقصي أي دلائل أو أعراض 
تشیر إلى إصابتھم بفشل قلبي، أو زیادة وزن، أو وذمات لا سیما عندما یكون المدّخر القلبي (أي قدرة القلب على تحمّل ما 
یفوق طاقتھ العادیة) متدنیا. فقد أفید عن حدوث حالات فشل قلبي في التجارب التي أجریت بعد تسویق الپـیوغلیتازون، وذلك 
عند استعمالھ بالتزامن مع الأنسولین أو عند المرضى الذین تعرضوا في السابق لفشل قلبي؛ لذا، یجب إخضاع المرضى 
للمراقبة لتقصي أي دلائل أو أعراض تشیر إلى إصابتھم بفشل قلبي، أو زیادة وزن، أو وذمات عند استعمال الپـیوغلیتازون 
بالتزامن مع الأنسولین. وبما أن الپـیوغلیتازون والأنسولین یسببان احتباسا للسوائل في الجسم، قد یزید استعمالھما في الوقت 

نفسھ خطر ظھور الوذمات. یجب توقیف العلاج المعتمد على الپـیوغلیتازون عند تسجیل أي تدھور في حالة القلب. 
 یجب توخي الحذر عند وصف الپـیوغلیتازون للمسنین الذین یتعدى عمرھم الـ۷٥ عاما لأن الخبرة محدودة عند ھذه الفئة 

العمریة.
مراقبة وظیفة الكبد: نادرا ما أفید عن ظھور حالات اعتلال في وظیفة الخلایا الكبدیة في إطار التجارب التي أجریت بعد 
الكبد. یجب فحص  لفحص دوري لأنزیمات  الپـیوغلیتازون  یتناولون  الذین  المرضى  بإخضاع  ینُصح  لذا  الدواء.  تسویق 
أنزیمات الكبد عند جمیع المرضى قبل مباشرة العلاج المعتمد على الپـیوغلیتازون. لا یجب مباشرة العلاج المعتمد على 
 (ALT) الپـیوغلیتازون عندما تكون مستویات الأنزیمات الكبدیة مرتفعة في الأساس (أي عندما تكون ناقلات أمین الألاَنین

۲٫٥ ضعف الحد الأقصى الطبیعي) أو عندما یتبینّ أن المرضى یعانون من مرض كبدي. 
بعد مباشرة العلاج المعتمد على الپـیوغلیتازون، یوصى بفحص أنزیمات الكبد دوریا عندما تدعو حالة المریض إلى ذلك. 
عندما تسجل مستویات ناقلات أمین الألاَنین زیادة تبلغ ثلاثة أضعاف الحد الأقصى الطبیعي في خلال الخضوع لعلاج معتمد 
أمین  ناقلات  بقیت مستویات  أقرب وقت ممكن. في حال  الكبدیة في  إعادة فحص الأنزیمات  الپـیوغلیتازون، یجب  على 
الألاَنین ثلاثة أضعاف أكثر من الحد الأقصى الطبیعي، یجب توقیف العلاج. في حال أصیب المریض بأعراض تدل على 
وجود اعتلال كبدي، وقد تشمل الغثیان غیر المبرر، القيء، الآلام في البطن، التعب، فقدان الشھیة، و/أو اسوداد البول، یجب 
فحص أنزیمات الكبد. على الطبیب أن یتخذ القرار المناسب المرتكز على الفحوصات المخبریة في شأن مواصلة العلاج 

المعتمد على الپـیوغلیتازون. في حال إصابة المریض بالیرقان، یجب توقیف العلاج.  
زیادة الوزن: في إطار الأبحاث السریریة الخاصة بالپـیوغلیتازون، ظھرت علاقة بین زیادة الوزن وتناول الدواء، ویعود 
السبب إلى تكدس الدھون المترافق أحیانا باحتباس السوائل في الجسم. في بعض الحالات قد تكون زیادة الوزن أحد أعراض 
الفشل القلبي، لذا یجب مراقبة الوزن عن كثب. یشمل علاج داء السكري مراقبة الحمیة الغذائیة. یجب نصح المرضى بأن 

یلتزموا التزاما تاما بالحمیة التي تحدّد كمیة السعرات الحراریة الواجب تناولھا.
والھیماتوكریت  بالمئة)   ٤ بمعدل  نسبي  (انخفاض  الھیموغلوبین  معدل  في  طفیف  انخفاض  سُجل  الدم:  مكوّنات  فحص 
(انخفاض نسبي بمعدل ٤٫۱ بالمئة) في خلال تلقي العلاج المعتمد على الپـیوغلیتازون، وھو أمر یتوافق مع مدى تمیعّ الدم. 
سُجّلت أیضا تغییرات مشابھة مع المیتفورمین (انخفاض نسبي بمعدل ۳ إلى ٤ بالمئة للھیموغلوبین و۳٫٦ إلى ٤٫۱ بالمئة 
للھیماتوكریت) وبقدر أقل مع السُلفونیلوریا والأنسولین (انخفاض نسبي بمعدل ۱ إلى ۲ بالمئة للھیموغلوبین و۱ إلى ۳٫۲ 

بالمئة للھیماتوكریت) عند المرضى الذین خضعوا لتجارب مضبوطة تھدف إلى إقامة  مقارنة مع الپـیوغلیتازون. 
نقص السكر في الدم: نتیجة زیادة التحسّس تجاه الأنسولین، قد یتعرّض المرضى الذین یتناولون الپـیوغلیتازون عن طریق 

الفم في علاج ثنائي أو ثلاثي بالتزامن مع السُلفونیلوریا أو في علاج ثنائي مع الأنسولین لخطر الإصابة بنقص في سكر الدم 
ناتج من الجرعة الموصوفة، لذلك قد یكون من الضروري تخفیض جرعة السُلفونیلوریا أو الأنسولین. 

إضطرابات في العین: أفادت التقاریر حول التجارب التي أجریت بعد تسویق الدواء ظھور وذمة بقعیة ناتجة من داء السكري 
أو تفاقمھا مع انخفاض حدة الإبصار عند الخضوع لعلاج معتمد على الثیازولیدینیدیونات، ومن ضمنھا الپـیوغلیتازون. أفاد 
عدد كبیر من المرضى بإصابتھم بوذمة محیطیة في الوقت نفسھ. لم یتوضح ما إذا كان من علاقة مباشرة أو لا بین ظھور 
الوذمات البقعیة وتناول الپـیوغلیتازون، لكن على كل من یصف الدواء أن یتـنـبھّ إلى إمكانیة وجود وذمات بقعیة في حال 

اشتكى المرضى من اضطرابات في حدة الإبصار؛ في ھذه الحالة، یجب استشارة طبیب العیون. 
اضطرابات أخرى: یجب أن تؤخذ بعین الاعتبار مخاطر التعرّض للكسور عندما تخضع النساء لعلاج طویل الأمد معتمد 
على الپـیوغلیتازون. من المحتمل أن تسُتأنف الإباضة عند المصابات بمتلازمة المبیض المتعدّد الكیسات اللواتي یخضعن 
لعلاج معتمد على الپـیوغلیتازون نتیجة تعزیزه لمفعول الأنسولین. عندھا من المحتمل أن یتعرضن لخطر الحَبـَل. وفي حال 
استخدام  عند  الحذر  توخي  یجب  العلاج.  توقیف  یجب  ذلك،  حصل  حال  وفي  الحبل  في  رغبتھا  عن  المریضة  عبرّت 
الپـیوغلیتازون بالتزامن مع مثبطات السیتوكروم P4502C8 (كالجیمفیبروزیل) أو المحرّضات (كالریفامبیسین). یجب 
مراقبة نسبة السكر في الدم عن كثب. یجب ایضا تصحیح جرعات الپـیوغلیتازون بحسب المقادیر العلاجیة الموصى بھا أو 

التغییرات التي تطرأ على علاج السكري. 
تحتوي أقراص پـیودیاب على اللاكتوز أحادي الھیدرات وبالتالي لا یجب وصفھ للمرضى الذین یعانون من مشاكل وراثیة 

نادرة كعدم تحمّل الغالاكتوز، عوز اللاكتاز، أو سوء امتصاص الغلوكوز والغالاكتوز. 
القدرة على قیادة المركبات وتشغیل الآلات: لم ترُصد أي مفاعیل تحد من القدرة على قیادة المركبات وتشغیل الآلات. 

الحمل والرضاعة 
لا یجب استعمال الپـیوغلیتازون خلال فترة الحمل. لم یعُرف ما إذا كان الپـیوغلیتازون یفُرز في حلیب الإنسان. بالتالي، لا 

یجب وصف الپـیوغلیتازون للنساء المرضعات. 
التفاعلات الدوائیة

دینامیتھا:  أو  التالیة  العوامل  على حركة  للپـیوغلیتازون  تذُكر  مفاعیل  لا  أن  الدوائیة  التفاعلات  على  الدراسات  أظھرت 
الدیجوكسین، الوارفارین، الفینوبروكومون والمیتفورمین. یبدو أن تناول الپـیوغلیتازون بالتزامن مع السُلفونیلوریات لا یؤثر 
 P450 على حركة السُلفونیلوریا في الجسم. تدل الدراسات عند الإنسان على أنھ لم یسجّل أي تحریض لأھم السیتوكروم
القابلة للتحریض أي     ، 2C8/9 و3A4. كما أظھرت الدراسات المخبریة غیاب أي تحریض لأي من أنواع السیتوكروم 
P450 الفرعیة. لا یمكن توقعّ حصول تفاعلات مع المواد التي تقوم ھذه الأنزیمات باستقلابھا، مثلا موانع الحمل الفمویة، 
الأنزیمي         التمیم  ـ  غلوتاریل  میثیل  ھیدروكسي  المختزلة  ومثبطات  الكالسیوم  قنوات  محصرات  السیكلوسبورین، 

 .(HMGCoA reductase inhibitors)
أفید أن تناول الپـیوغلیتازون بالتزامن مع الجیمفیبروزیل (وھو مثبط السیتوكروم P4502C8) یؤدي إلى زیادة بمعدل 
ثلاثة أضعاف في المساحة تحت منحنى التركیز (AUC) للپـیوغلیتازون. نظرا إلى ورود إمكانیة زیادة الآثار الضائرة 
المتصلة بكمیة الجرعات، قد تدعو الحاجة إلى تخفیض جرعة الپـیوغلیتازون عند تناولھ بالتزامن مع الجیمفیبروزیل. یجب 
السیتوكروم  ض  (محرِّ الریفامبیسین  بالتزامن مع  الپـیوغلیتازون  تناول  بأن  أفید  الدم عن كثب.  بسكر  التحكم  آلیة  مراقبة 
P4502C8) یؤدي إلى انخفاض بنسبة ٥٤ بالمئة في المساحة تحت منحنى التركیز (AUC) للپـیوغلیتازون. قد تدعو 
الحاجة إلى زیادة جرعة الپـیوغلیتازون عند تناولھ بالتزامن مع الریفامبیسین. یجب مراقبة آلیة التحكم بسكر الدم عن كثب. 

الآثار الضائرة
حُددت نسب التواتر على الشكل التالي: شائع جدا (> ۱۰/۱)، شائع (> ۱۰۰/۱، <۱۰/۱)، غیر شائع (> ۱۰۰۰/۱، < 
۱۰۰/۱)، نادر (>۱۰۰۰۰/۱، < ۱۰۰۰/۱)، نادر جدا (< ۱۰۰۰۰/۱)، مجھول (لا یمكن تقدیره انطلاقا من المعطیات 

المتوافرة). ترد تأثیرات الدواء غیر المرغوب فیھا داخل كل مجموعة تواتر، من الأخطر إلى الأقل خطورة. 
بیودیاب® كعلاج أحادي:

العدوى والطفیلیات: عدوى الجھاز التنفسي العلوي (شائعة)؛ التھاب الجیوب الأنفیة (غیر شائع).
الأورام الحمیدة والخبیثة وغیر المحددة (بما في ذلك الكیسات والسلائل): سرطان المثانة (غیر شائع).

اضطرابات العین: اضطراب بصري (شائع)؛ وذمة ماكولا (غیر معروفة).
اضطرابات الجھاز المناعي: فرط الحساسیة والتفاعلات التحسسیة (غیر معروفة).
التحقیقات: زیادة الوزن (شائعة)؛ زیادة الألانین أمینوترانسفیراز (غیر معروفة).

اضطرابات الجھاز العضلي الھیكلي والأنسجة الضامة: كسر العظام (شائع).
اضطرابات الجھاز العصبي: نقص الإحساس (شائع)؛ الأرق (غیر شائع).

بیودیاب® في العلاج المركب مع المیتفورمین:
العدوى والطفیلیات: عدوى الجھاز التنفسي العلوي (شائعة)؛ التھاب الجیوب الأنفیة (غیر شائع).

الأورام الحمیدة والخبیثة وغیر المحددة (بما في ذلك الكیسات والسلائل): سرطان المثانة (غیر شائع).
اضطرابات الدم والجھاز اللمفاوي: فقر الدم (شائع).

اضطرابات الجھاز المناعي: فرط الحساسیة والتفاعلات التحسسیة (غیر معروفة).
اضطرابات العین: اضطراب بصري (شائع)؛ وذمة ماكولا (غیر معروفة).

اضطرابات الجھاز الھضمي: الغازات (غیر شائعة).
التحقیقات: زیادة الوزن (شائعة)؛ ألانین أمینوترانسفیراز (غیر معروفة).

اضطرابات الجھاز العضلي الھیكلي والأنسجة الضامة: كسر العظام، ألم المفاصل (شائع).
اضطرابات الجھاز العصبي: نقص الإحساس، الصداع (شائع)؛ الأرق (غیر شائع).

اضطرابات الكلى والمسالك البولیة: وجود دم في البول (شائع).
اضطرابات الجھاز التناسلي والثدي: ضعف الانتصاب (شائع).

بیودیاب® في العلاج المركب مع السلفونیل یوریا:
العدوى والطفیلیات: عدوى الجھاز التنفسي العلوي (شائعة)؛ التھاب الجیوب الأنفیة (غیر شائع).

الأورام الحمیدة والخبیثة وغیر المحددة (بما في ذلك الكیسات والسلائل): سرطان المثانة (غیر شائع).
اضطرابات الجھاز المناعي: فرط الحساسیة والتفاعلات التحسسیة (غیر معروفة).

اضطرابات التمثیل الغذائي والتغذیة: زیادة الشھیة، نقص سكر الدم (غیر شائع).
اضطرابات الجھاز العصبي: نقص الإحساس، الدوار (شائع)؛ الصداع، الأرق (غیر شائع).

اضطرابات العین: اضطراب بصري (غیر شائع)؛ وذمة بقعیة (غیر معروفة).
اضطرابات الأذن والمتاھة: الدوار (غیر شائع).
اضطرابات الجھاز الھضمي: الغازات (شائعة).

اضطرابات الجلد والأنسجة تحت الجلد: التعرق (غیر شائع).
اضطرابات الجھاز العضلي الھیكلي والأنسجة الضامة: ألم المفاصل (شائع).

اضطرابات الكلى والمسالك البولیة: الجلوكوز في البول، البروتین في البول (غیر شائع).
الاضطرابات العامة وظروف موقع الإدارة: التعب (غیر شائع).

الألانین  إنزیم  في  زیادة  شائعة)؛  (غیر  دیھیدروجیناز  اللاكتات  إنزیم  في  زیادة  (شائعة)؛  الوزن  زیادة  التحقیقات: 
أمینوترانسفیراز (غیر معروفة).

بیودیاب® في العلاج الثلاثي الفموي مع المیتفورمین والسلفونیل یوریا:
العدوى والطفیلیات: عدوى الجھاز التنفسي العلوي (شائعة)؛ التھاب الجیوب الأنفیة (غیر شائع).

الأورام الحمیدة والخبیثة وغیر المحددة (بما في ذلك الكیسات والسلائل): سرطان المثانة (غیر شائع).
اضطرابات الجھاز المناعي: فرط الحساسیة والتفاعلات التحسسیة (غیر معروفة).

اضطرابات التمثیل الغذائي والتغذیة: نقص السكر في الدم (شائع جدًا).
اضطرابات الجھاز العصبي: نقص الإحساس (شائع)؛ الأرق (غیر شائع).

اضطرابات العین: وذمة البقعة (غیر معروفة).
اضطرابات الجھاز العضلي الھیكلي والأنسجة الضامة: كسر العظام، ألم المفاصل (شائع).

التحقیقات: زیادة الوزن، زیادة كریاتین فوسفوكایناز الدم (شائع)، زیادة ألانین أمینوترانسفیراز (غیر معروف).
بیودیاب® في العلاج المركب مع الأنسولین:

العدوى والطفیلیات: عدوى الجھاز التنفسي العلوي، التھاب الشعب الھوائیة (شائع)؛ التھاب الجیوب الأنفیة (غیر شائع).
الأورام الحمیدة والخبیثة وغیر المحددة (بما في ذلك الكیسات والسلائل): سرطان المثانة (غیر شائع).

اضطرابات الجھاز المناعي: فرط الحساسیة والتفاعلات التحسسیة (غیر معروفة).
اضطرابات التمثیل الغذائي والتغذیة: نقص سكر الدم (شائع).

اضطرابات الجھاز العصبي: نقص الإحساس (شائع)؛ الأرق (غیر شائع).
اضطرابات العین: وذمة البقعة (غیر معروفة).

اضطرابات القلب: فشل القلب (شائع).
اضطرابات الجھاز التنفسي والصدریة والوسیطة: ضیق التنفس (شائع).

اضطرابات الجھاز العضلي الھیكلي والأنسجة الضامة: كسر العظام، ألم المفاصل، آلام الظھر (شائعة).
الاضطرابات العامة وظروف موقع الإدارة: الوذمة (شائعة جدًا).

التحقیقات: زیادة الوزن (شائعة)؛ زیادة في إنزیم الألانین أمینوترانسفیراز (غیر معروفة). 
المقادیر العلاجیة وطریقة الاستعمال

یتناول پـیودیاب عن طریق الفم مرة واحدة یومیا مع الطعام أو من دونھ. 
یمكن مباشرة پـیودیاب بتناول ۱٥ ملغ أو۳۰ ملغ مرة یومیا. یمكن زیادة مقدار الجرعة على مراحل وصولا إلى ٤٥ ملغ 

مرة واحدة یومیا.
في العلاج المتزامن مع الأنسولین، یمكن مواصلة تناول جرعات الأنسولین عند المباشرة بعلاج معتمد على پـیودیاب. في 

حال أفاد المرضى عن أي انخفاض في نسبة السكر في الدم، یجب تخفیض جرعة الأنسولین. 
المسنون: ما من حاجة إلى تعدیل الجرعة عند المسنین.

تصریف  یفوق  (عندما  الكلیة  وظیفة  في  باعتلال  للمصابین  الجرعة  تعدیل  إلى  حاجة  من  ما  كلوي:  باعتلال  المصابون 
الكریاتینین حد ٤ ملل/الدقیقة). لا تتوافر أي معلومات عن المرضى الذین یخضعون لعملیة غسل الكلى وبالتالي لا یجب أن 

یتناول ھؤلاء المرضى الپـیودیاب. 
المصابون باعتلال كبدي: لا یجب أن یتناول المصابون باعتلال كبدي الپـیودیاب. 

الأولاد والمراھقون: لا تتوافر أي معطیات بشأن استخدام الپـیودیاب عند المرضى ما دون الـ۱۸ من العمر وبالتالي لا ینُصح 
باستخدام الدواء في ھذه الفئة العمریة.

الجرعة المفرطة
تناول المرضى جرعات من الپـیوغلیتازون تتعدّى الحد الأعلى للجرعة المسموح بھا أي ٤٥ ملغ. لم تترافق أقصى جرعة 
أفید عنھا وھي ۱۲۰ ملغ/یومیا في خلال أربعة أیام ومن ثم ۱۸۰ ملغ/یومیا في خلال سبعة أیام بظھور أي أعراض. یمكن 
تسجیل انخفاض في نسبة السكر في الدم عند تلقي العلاج بالتزامن مع السُلفونیلوریا أو الأنسولین. في حال تناول جرعة 

مفرطة یجب اتخاذ تدابیر من شأنھا أن تعالج الأعراض وتوفر المساعدة المناسبة. 
شروط حفظ الدواء 

یجب حفظ الدواء في مكان لا تتعدّى الحرارة فیھ ۳۰ درجة مئویة. 
یجب حفظ الدواء في العبوة الأصلیة بحالة سلیمة.

تاریخ مراجعة النشرة: أیار ۲۰۲٥.

صاحب ترخیص التسویق والشركة المصنعة:
بنتا ش.م.ل.

ضبیھ، لبنان.
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