Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pioglitazone Accord 15 mg tabletti
Pioglitatsoni

Luetdma pakkausseoste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen, silléa se siséltéaa

sinulletérkeita tietoja.

- Sdlytatama pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinullaon kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.

- Tamalaéke on méarétty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny 188karin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassi pakkaussel osteessa. Ks. kohta

4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mité Pioglitazone Accord on jamihin sita kaytetaén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Pioglitazone Accord -tabletteja
Miten Pioglitazone Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Pioglitazone Accord -tabl ettien séilyttéminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

oukrwdpE

1 Mité Pioglitazone Accord on ja mihin sitd kaytetaan

Pioglitazone Accord sisdltda pioglitatsonia. Sité k&ytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon (insuliinista
riippumaton diabetes) aikuisille silloin, kun metformiinia el voida kayttdatai se el tehoa riittévasti.
Tyypin 2 diabetes esiintyy yleensa aikuisilla.

Pioglitazone Accord auttaa verensokerisi saételyssa, kun sinulla on tyypin 2 diabetes. Pioglitazone
Accord auttaa elimistddsi kayttamaan paremmin tuottamaansainsuliinia. Ladkéri tarkistaa 3-6
kuukauden kuluttua hoidon al oittamisesta, tehoaako Pioglitazone Accord.

Pioglitazone Accord -tabl etteja voi daan kayttda yksinaan potilaille, jotka eivét voi kayttéa
metformiiniajakun ruokavaliohoito jaliikunta eivét riité verensokerin hallintaan, tai ne voidaan
yhdist&a muihin hoitoihin (kuten metformiini, sulfonyyliureatai insuliini), joilla verensokeriae ole
saatu riittéavasti hallintaan.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin kuin otat Pioglitazone Accord -tabletteja

Ala ota Pioglitazone Accord -tabletteja

- josolet dlerginen pioglitatsonille tai — taman lakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jossinulla on sydamen vajaatoimintatai sinulla on aiemmin ollut sydamen vajaatoi mintaa.

- jossinullaon maksasairaus.

- jossinullaon ollut diabeettinen ketoasidoos (diabeteksen komplikaatio, joka aiheuttaa nopeaa
laihtumista, pahoinvointiatai oksentelua)

- jossnullaonta on ollut virtsarakon syopa

- jossinullaesintyy verivirtsaisuutta, jonka syytéa 188kari ei ole tutkinut



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat Pioglitazone Accord —tabletteja
(ks. myos kohta 4)

- jossinulla on nesteen kertymistéa elimistoon tai sydémen vajaatoimintaa, etenkin jos olet yli 75-
vuotias. Kerro myo6s |88karillesi, jos kéaytét tulehduskipul é8kkeitd, jotka voivat myds aiheuttaa nesteen
kertymista elimistéon jaturvotusta.

- jossinulla on erityinen diabeettinen silmésairaus nimelta makul aedeema (turvotus silméan
takaosassa).

- jossinulla on munasarjakysta (munasarjojen monirakkulatauti). Raskauden mahdollisuus saattaa
olla suurentunut, koska sinulla saattaa esiintyé jalleen ovulaatio Pioglitazone Accord -hoidon aikana.
Jos tdma koskee sinua, kayta asianmukaista ehkai sya suunnittel emattoman raskauden mahdollisuuden
estamiseksi.

- jossinullaon maksa- ta sydanongelmia. Sinulta on otettava verikoe ennen Pioglitazone Accord -
hoidon al oittamista maksasi toiminnan tarkistamiseksi. Maksan toiminta saatetaan tarkistaa uudelleen
saanndllisin valigoin. Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkaén sairastaneille potilaille, joillaoli
sydansairaus tai aiempi aivohalvaus, kehittyi sydamen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin insuliinillaja
Pioglitazone Accordilla. Kerro 188kérillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen
vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa painon nousuatai paikallista
turvotusta (edeema).

Jos kéytét Pioglitazone Accord -tabletteja muiden diabeted &8kkeiden kanssa, on todennakdi sempéa,
etta verensokeripitoisuutesi laskee alle normaalin pitoisuuden (hypoglykemia).

Sinulla saattaa esiintyd my6s verenkuvan muutoksia (anemiaa).

Luunmurtumat
Potilailla, erityisesti naisilla, on havaittu enemman luunmurtumia pioglitatsoni hoidon yhteydessa.
L&kéri ottaa tdman huomioon diabetekses hoidossa.

Lapset ja nuoret
Kéayttoa ale 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon e suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Pioglitazone Accord
Kerro laékérille tai apteekkihenkilkunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttda muita |adkkeitd, myds 188kkeitd, joita l&8kari el ole maarannyt.

Voit tavallisesti jatkaa muiden |&é8kkeidesi k&yttamista samaan aikaan kun saat Pioglitazone Accord -
hoitoa. Tietyt |a8kkeet vaikuttavat kuitenkin erityisen todennakoi sesti verensokeripitoi suuteen:

- gemfibrotsiili (kaytetédén veren kolesterolipitoi suuden pienentamiseen)

- rifampisiini (kéytetdan tuberkul oosin ja muiden infektioiden hoitoon)

Kerro |a8kérille tai apteekissa, jos kéytét jotakin ndista. V erensokeripitoisuutesi on tarkistettavaja
Pioglitazone Accord -annostas saattaa olla tarpeen muuttaa.

Pioglitazone Accord ruuan ja juoman kanssa
Pioglitazone Accord -tabl etit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai tyhjaén mahaan. Niele
tabletti veden kanssa.

Raskausja imetys

Kerro |88karille,

- jos olet tai arvelet olevasi raskaanatai suunnittelet raskautta.
- josimetét tai suunnittelet lapses imettémista.

Ladkéri kehottaa sinua lopettamaan téman ladkkeen kayton.

Ajaminen jakoneiden kaytto
Tamalaéke el vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttéé koneita, mutta ole varovainen, jos sinullaon
nakohairioita.



Pioglitazone Accor d siséltaa laktoosimonohydr aattia
Jos |d8karisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele |aékéarisi kanssa ennen
Pioglitazone Accord -tabl ettien ottamista.

3. Miten Pioglitazone Accord —tabletteja otetaan

Kaytatata ladketta juuri siten kuin [88kari on madrannyt tai apteekkihenkil kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet |a8kériltatai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi 15 mg:n pioglitatsonitabletti kerran vuorokaudessa. L&8kéri voi tarvittaessa
maaréta erilaisen annoksen.
Jos Sinusta tuntuu, ettd Pioglitazone Accord -tablettien teho e riitd, keskustele asiasta |88kérisi kanssa.

Pioglitazone Accord -tabl etteja voi daan kayttda yksinéén potilaille, jotka eivét voi kayttda
metformiiniajakun ruokavaliohoito jaliikunta eivét riité verensokerin hallintaan, tai ne voidaan
yhdist&a muihin hoitoihin (kuten metformiini, sulfonyyliureatai insuliini), joilla verensokeria e ole
saatu riittavasti hallintaan.

Kun kéytét Pioglitazone Accordia, sinun pitda |a8karis |ahettémana kayda verikokeessa aika goin.
Nain varmistetaan, ettd maksasi toiminta on normaalia.

Mikali noudatat erityista diabetesruokavaliota, jatka sitd normaaliin tapaan Pioglitazone Accord -
hoidon aikana.

Painosi tulee tarkistaa sédnnollisin valigjoin. Mikali painosi nousee, keskustele asiasta ld8kérisi kanssa.

Jos otat enemman Pioglitazone Accord -tablettgja kuin sinun pitais

Jos otat vahingossa liian montatablettiatai jos joku muu tai laps ottaa l88kettas, kerro asiasta
valittomasti 188karille tai apteekkihenkildkunnalle. Verensokeripitoisuutes saattaa pienentyd ale
normaali pitoisuuden ja sité voidaan suurentaa nauttimalla sokeria. Sinun on suositeltavaa pitéa
mukanasi sokeripaloja, makeisia, keksegjata sokeripitoista mehua.

Jos unohdat ottaa Pioglitazone Accord -tablettega

Ota Pioglitazone Accord -tabletit péivittdin ssamiesi ohjeiden mukaisesti. Jos kuitenkin yksi annos jéa
valiin, ota seuraava annos tavanomai seen aikaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unchtamasi tabletin.

Jos lopetat Pioglitazone Accord -tablettien kayton

Pioglitazone Accord-tabletteja on otettava joka péiva, jotta ne vaikuttavat asianmukaisellatavalla. Jos
lopetat Pioglitazone Accord -tabl ettien ottamisen, verensokeripitoi suus saattaa suurentua. Keskustele
[88kérin kanssa ennen tdman 188kkeen kayton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié tdman | 88kkeen kéytostd, kadnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puoleen.



4, M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki |88kkeet, tamakin la8ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki elvat kuitenkaan niité saa.
Potilailla on havaittu etenkin seuraavia vakavia haittavai kutuksi a:

Sydamen vajaatoimintaa on havaittu yleisesti (voi esiintya korkeintaan 1kayttgala 10:sté) potilailla,
jotka kayttavéat Pioglitazone Accord -tabletteja yhdessa insuliinin kanssa. Qireisiin kuuluu
epdtavallinen hengenahdistus tai nopea painonnousu tai paikallinen turvotus (edeema). Jos huomaat
mitd8n néisti oireista, ota valittomasti yhteys 188kariin.

Virtsarakon sydpaa on havaittu melko harvinaisesti (voi esiintya korkeintaan 1 kayttgjala 100:sta)
potilailla, jotka kayttavét Pioglitazone Accord -tabletteja. Sen oireitaja merkkeja ovat verivirtsaisuus,
kipu virtsatessatai akillinen virtsaamistarve. Jos sinulla esiintyy jotakin néista oireista, ota yhteys
[88kériin mahdollisimman pian.

Myos paikallista turvotusta (edeema) on havaittu hyvin yleisesti (voi esiintya useammallakuin 1
kayttgjalla 10:std) potilailla, jotka kayttavét Pioglitazone Accord -tabl etteja yhdessa insuliinin kanssa.
Jos huomaat téllai sen haittavaikutuksen, kerro sité ladkarilles mahdollisimman pian.

Luunmurtumia on havaittu yleisesti (voi esiintyd korkeintaan 1kayttdjalla 10:std) naispotilailla, jotka
kayttavét Pioglitazone Accord -tabletteja. Jos huomaat tallai sen haittavaikutuksen, kerro siita
|&8&kérilles mahdollisimman pian.

Myds nadn hdmartymista silméan takaosan turpoamisen vuoksi (tai nesteen kertyessa silméan takaosaan)
on havaittu (saatavissa olevatieto el riita esiintymistiheyden arviointiin) potilailla, jotka kayttavéat
Pioglitazone Accord -tablettgja. Jos sinullaesiintyy téllaisia oireita ensimméisté kertaa tai jos oireet
pahenevat, kerro siita 188karille mahdollisimman pian.

Pioglitazone Accord -val mistetta kayttavilla potilailla on havaittu alergisiareaktioita (saatavissa oleva
tieto i riité esiintymistiheyden arviointiin). Jos sinulla on vakava alerginen reaktio, johon liittyy
nokkosi hottumaa ja mahdollisesti hengitys- tai nielemisvaikeuksia aiheuttavaa kasvojen, huulten,
kielen tai nielun turvotusta, lopeta |édkkeen kaytto ja ota mahdollisimman pian yhteys |a8kériin.

Osalla Pioglitazone Accord-tabl etteja kayttanei sta potilaista on esiintynyt myds muita
haittavai kutuksia:

yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttgala 10:sté)
- hengitystieinfektio

- nakohairi 6t

- painon nousu

- kosketustunnon puutuminen

melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttg ala 100:sta)
- sivuontel otulehdus (sinuiitti)
- univaikeudet (unettomuus)

tuntematon (saatavissa olevatieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)
- kohonnut maksaentsyymi pitoisuus
- allergiset reaktiot

Myds muita haittavaikutuksia on esiintynyt, kun jotkut potilaat ovat kéyttaneet Pioglitazone Accord -
tabl etteja samanai kai sesti muiden diabetes é8kkei den kanssa:

hyvin yleiset (voi esiintya useammallakuin 1 kayttgala 10:std)
- pienentynyt verensokeripitoi suus (hypoglykemia)



yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttgjala 10:sté)
- paansarky

- huimaus

- nivelkipu

- impotenss

- selkékipu

- hengéstyneisyys

- veren punasolumaaran vahainen pieneneminen
- ilmavaivat

melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttg ala 100:sta)
- sokeriavirtsassa, proteiinga virtsassa

- entsyymien lisdantyminen

- py6rimisen tunne (vertigo)

- hikoilu

- vasymys

- ruokahalun lisdantyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 188karille tai apteekkihenkildkunnalle. Taméa koskee myo6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot ala). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman 188keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L aékkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea

5. Pioglitazone Accord —tablettien sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kayta tata | aaketta ulkopakkauksessa ja | &pi pai nopakkauksessa mai nitun viimeisen
kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopai vamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Tama |adkevalmiste el vaadi erityisia séilytysohjeita.

Ladkkeita el tule heittéd viemdriin elka havittda taloug dttei den mukana. Kysy kdyttaméttémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muutatietoa

Mité Pioglitazone Accord siséltda

- Pioglitazone Accord -tabl ettien vaikuttava aine on pioglitatsoni. Y hdessa tabletissa on 15 mg
pioglitatsonia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, karmelloosikal sium, hydroksi propyyliselluloosa (E
465), magnesiumstearaatti (E 572).

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pioglitazone Accord -tabl etit ovat valkoisiatai melkein valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
paallystaméttomi a tabl etteja, joiden toisella puolella on merkinté *P’ ja toisella *15°.



Pioglitazone Accord —tabl etit on saatavina alumiini/alumiini-l&pipainopakkauksissa, jotka sisdltéavét
14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 ja 196 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttéa ole myynnissi.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow HA 1 4HF, Middlesex
Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10/2014

Lisétietoa tasta | &8keval misteesta on saatavilla Euroopan |&é8keviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkaussel oste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan |éékeviraston verkkosivustolla.



Bipacksedel: Information till patienten

Pioglitazone Accord 15 mg tabletter
pioglitazon

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta ldkemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behtva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksede finnsinformation om féljande:

1 Vad Pioglitazone Accord &r och vad det anvénds for
2. Vad du behdver vetainnan du tar Pioglitazone Accord
3. Hur du tar Pioglitazone Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Pioglitazone Accord ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1 Vad Pioglitazone Accord ar och vad det anvands for

Pioglitazone Accord innehdller pioglitazon. Det &r ett |1akemedel mot diabetes som anvands for att
behandlatyp 2 diabetes mellitus hos vuxna, nér metformin inte & lampligt eller gett tillrécklig effekt.
Dennatyp av diabetes benamns dven “icke-insulinberoende” och uppstar vanligtvis i vuxen alder.

Pioglitazone Accord hja per till att halla blodsockernivan under kontroll vid typ 2 diabetes sa att
kroppen béttre kan utnyttja det insulin som bildas. 3 till 6 manader efter att du har startat behandlingen
kommer din |8kare att undersbka om Pioglitazone Accord fungerar for dig.

Pioglitazone Accord kan anvandas som enda behandling hos patienter som inte kan ta metformin och
nar behandling med diet och motion inte lyckas halla blodsockernivan under kontroll. Pioglitazone
Accord kan dven laggas till andra behandlingar (sdsom metformin, sulfonureider eller insulin) sominte
lyckats ge tillracklig kontroll av blodsockernivan.

2. Vad du behover vetainnan du tar Pioglitazone Accord

Tainte Pioglitazone Accord

e omdu & allergisk mot pioglitazon eller nagot annat innehallsdmne i dettaldkemedel (angesi
avsnitt 6).

e omdu har éller tidigare har haft hjartsvikt.

e omdu har levergukdom.

e omdu har haft diabetisk ketoacidos (en komplikation av diabetes som orsakar snabb viktnedgang,
illamaende och krakningar).

e omdu har eller tidigare har haft cancer i urinbl&san.

e omdu har blod i urinen som din |8kare inte har undersokt ndrmare.

Varningar och forsiktighet



Talamed lakare eller apotekspersona innan du tar Pioglitazone Accord (se &ven avsnitt 4).

- om du samlar pa dig vatten (véatskeretention) eller har problem med hjartsvikt, speciellt om du &r
Over 75 a&r. Talaom for din |akare om du tar antiinflammatoriska mediciner som kan orsaka att
du samlar padig vétska och svullnar.

e omdu har en typ av diabetesrelaterad 6gonsg ukdom som heter makuladdem (svullnad i bakre
delen av Ogat).

e omdu har cystor pa dggstockarna (polycystiskt ovariesyndrom). Det kan foreligga 6kad majlighet
att bli gravid eftersom du kan fa &gglossning igen nér du tar Pioglitazone Accord. Om detta beror
dig, anvand lampligt preventivmedel for att undvika oplanerad graviditet.

e omdu har problem med lever dler hjérta. Innan du borjar anvanda Pioglitazone Accord kommer
du att falamna blodprov for att kontrollera din leverfunktion. Denna kontroll kan komma att
upprepasi intervaller. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartg ukdom under
manga & eller tidigare stroke utvecklade hjartsvikt vid behandling med Pioglitazone Accord och
insulin. Informera din |akare sa snart som majligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovantad
andnod, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Om du anvander Pioglitazone Accord tillsammans med annan diabetesmedicin & det sannolikt att ditt
blodsocker kan 5junka under normala nivaer (hypoglykemi).

Du kan ocksa fa en minskning i antalet blodkroppar (anemi).

Benbrott
En hdgre frekvens av benbrott har konstaterats hos patienter, framférallt kvinnor som anvéande
pioglitazon. Din |&kare kommer att ta hansyn till detta vid behandlingen av din diabetes.

Barn och ungdomar
Anvandning hos barn och ungdomar under 18 & rekommenderas inte.

Andra ldkemedel och Pioglitazone Accord
Talaom for |akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
|akemedel, &ven receptfria sddana.

Du kan normalt fortsétta att anvanda andra mediciner ndr du behandlas med Pioglitazone Accord.
Dock har vissalakemedel speciellt stor sannolikhet att paverka mangden socker i ditt blod:

- Gemfibrozil (kolesterolsankande)

- Rifampicin (anvands for behandling av tuberkul os och andrainfektioner)

Beréttafor din |akare eller apotekspersonal om du anvander ndgot av dessa preparat. Ditt blodsocker
kommer att kontrolleras och din dos av Pioglitazone Accord kan komma att behdva justeras.

Pioglitazone Accord med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan mat. Tabletterna ska svéljas tillsammans med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Talaom for din [&kare om

- duér gravid dler tror att du &r gravid eller planerar graviditet.
- omdu ammar eler tnker amma ditt barn.

L akaren kommer att réda dig att duta ta detta lakemedel.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar g forméagan att kora bil eller anvanda maskiner, men iaktta forsiktighet om
du upplever synstérningar.

Pioglitazone Accord innehaller laktosmonohydr at
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din 18kare innan du tar Pioglitazone Accord.



3. Hur du tar Pioglitazone Accord

Taalltid dettaldkemedel enligt 1&8karens eller apotekspersonalens anvisningar. R&dfragalakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r en tablett 15 mg pioglitazon en gang dagligen. Lakaren kan vid behov be dig
taen annan dos. Om du tycker att effekten av Pioglitazone Accord &r for svag, ska du kontakta din
|&kare.

Nér Pioglitazone Accord tasi kombination med andral&kemedel som anvéands fér att behandla
diabetes (somt ex insulin, klorpropamid, glibenklamid, gliclazid och tolbutamid), talar din |&kare om
for dig om du behdver taen mindre dos av ndgot av dinalakemede!.

Din |&kare kommer att ta blodprov regelbundet under behandlingen med Pioglitazone Accord. Detta
gorsfor att kontrollera att levern fungerar normalt.

Om du rekommenderats en specialkost for diabetes ska du fortsitta med denna medan du tar
Pioglitazone Accord.

Kontrollera vikten regelbundet och informera din |&kare om vikten okar.

Om du har tagit for stor mangd av Pioglitazone Accord

Om du av misstag tar for manga tabletter, eller om ndgon annan eller et barn tar ditt |akemedel, tala
omedelbart med en |&kare eller apotekspersonal. Ditt blodsocker kan falla under normal niva och kan
Okas genom intag av socker. Det rekommenderas att bdra med sig sockerbitar, godis, kex eller
sockrade fruktdrycker.

Om du har gldmt att ta Pioglitazone Accord
Forsok att ta Pioglitazone Accord dagligen sdsom ordinerats. Om du emellertid glommer en dos,
fortsétt bara med nésta dos som vanligt. Tainte dubbel dos fér att kompensera for glomd tablett.

Om du dlutar att ta Pioglitazone Accord
Pioglitazone Accord ska anvandas dagligen for att uppna 6nskad effekt. Om du slutar ta Pioglitazone
Accord kan din blodsockerniva éka. Talamed din |&kare innan du slutar med denna behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal .

4, Eventuela biver kningar

Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar men allaanvéandare behover inte fa
dem.

Patienter har sérskilt upplevt féljande allvarliga biverkningar:

Hjartsvikt har varit vanligt férekommande (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) hos
patienter som tar Pioglitazone Accord i kombination med insulin. Symtomen & onormal andfaddhet
eller snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem). Sok vard omedelbart om du upplever négot av
detta, speciellt om du &r 6ver 65.

Cancer i urinblasan har upptackts hos ndgra patienter (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
som tagit Pioglitazone Accord. Tecken och symptom pa detta kan varablod i urinen, smartavid
urinering eller urintrangningar (plotdigt behov av att kissa). K ontakta din |8kare s snart som mgjligt
om du upplever nagot av dessa symptom.



Det har éven varit mycket vanligt (kan férekommahos fler an 1 av 10 anvéandare) att patienter som
tagit Pioglitazone Accord i kombination med insulin upplevt lokal svullnad (6dem). Kontakta din
|&8kare snarast m6jligt om du upplever denna biverkning.

Det har varit vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) att kvinnliga patienter som tagit
Pioglitazone Accord har rapporterat benbrott. K ontakta din l&kare snarast méjligt om du upplever
denna biverkning.

Aven oklar syn pagrund av svullnad (eller vétska) i bakre delen av 6gat (férekommer hos okant antal
anvandare) har rapporterats hos patienter som tar Pioglitazone Accord. Kontakta din |8kare snarast
mGjligt om du upplever detta symptom for forsta gangen. Kontakta aven din |&kare snarast majligt om
du redan har oklar syn och symptomet forvérras.

Allergiskareaktioner har rapporterats (férekommer hos okant antal anvéndare) hos patienter som tar
Pioglitazone Accord. Om du fér en allvarlig allergisk reaktion sasom nasselfeber eller att ansiktet,
|apparna, tungan eller halsen svullnar, vilket kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja, utata
detta l&kemedel och kontakta omedelbart din |&kare.

De andra biverkningar som har férekommit hos patienter som tagit Pioglitazone Accord &r:

vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- luftvagsinfektion

- synstérning

- viktokning

- kénsel|oshet

mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- bihaleinflammation
- somnl Gshet

ingen kand frekvens (forekommer hos okant antal anvandare)
- forhojda nivaer av leverenzymer
- alergiska reaktioner

De andra biverkningar som har forekommit hos ndgra patienter som anvant Pioglitazone Accord
tillsammans med négot annat diabetes akemedel &r:

mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- minskat blodsocker (hypoglykemi)

vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- huvudvark

- yrsel

- ledsmérta

- impotens

- ryggont

- andnod

- en liten minskning av antalet roda blodkroppar

- vaderspanning

mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- socker i urinen, aggvitai urinen

- okning av enzymer

- svindel

- svettning

- trotthet

- Okad aptit
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedels sdkerhet.

Sverige

webbplats: www.lakemedel sverket.se
L 8kemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
| akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Pioglitazone Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar & nédvandiga for detta lakemedel.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar |akemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningensinnehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Pioglitazon Accord &r pioglitazon. Varje tablett innehdller 15 mg
pioglitazon (som hydroklorid).

- Ovrigainnehallsamnen ar laktosmonohydrat, karmelloskal cium, hydroxypropylcellulosa
(E 465) och magnesiumstearat (E 572).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

Pioglitazon Accord-tabletterna & vitatill benvita, runda, kupade, icke filmdragerade tabl etter med
fasade kanter, mérktamed ”P” pa ena sidan och 715" pa andra sidan.

Pioglitazon Accord finnsi aluminium/a uminiumtryckforpackningar innehdllande 14, 28, 30, 50, 56,
84, 90, 98, 112 och 196 tabl etter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow HA1 4 HF, Middlesex

Storbritannien

Denna bipacksedel godkandes senast 10/2014
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Y tterligare information om detta |akemedel finns p& Europeiska | &kemedel smyndighetens webbpl ats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska | ékemedel smyndighetens
webbplats.
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