Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Pioglitazone Actavis 15 mg, 30 mg ja 45 mg tabletit
pioglitatsoni (pioglitazoni)

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttdmisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méératty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l&akarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Pioglitazone Actavis on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kéytat Pioglitazone Actavis -valmistetta
Miten Pioglitazone Actavis -valmistetta kéytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pioglitazone Actavis -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

I

1. Mita Pioglitazone Actavis on ja mihin sité kaytetaan

Pioglitazone Actavis siséltaa pioglitatsonia. Sitd kdytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon (insuliinista
riippumaton diabetes) silloin, kun metformiinia ei voida kaytta4 tai se ei tehoa riittavasti. Tyypin 2 diabetes
esiintyy yleensa aikuisilla.

Pioglitazone Actavis auttaa verensokerisi sadtelyssd, kun sinulla on tyypin 2 diabetes. Pioglitazone Actavis
auttaa elimistdasi kayttdmaan paremmin tuottamaansa insuliinia. Laakari tarkistaa 3-6 kuukauden kuluttua
hoidon aloittamisesta, tehoaako Pioglitazone Actavis.

Pioglitazone Actavis -valmistetta voidaan kayttad yksinadn potilaille, jotka eivat voi kdyttdd metformiinia ja
kun ruokavaliohoito ja liikunta eivét riitd verensokerin hallintaan, tai ne voidaan yhdistda muihin hoitoihin
(kuten metformiini, sulfonyyliurea tai insuliini), joilla verensokeria ei ole saatu riittavasti hallintaan.

2. Mita sinun on tiedettéava ennen kuin kaytat Pioglitazone Actavis -valmistetta

Ala kayta Pioglitazone Actavis -valmistetta

- jos olet yliherkké (allerginen) pioglitatsonille tai Pioglitazone Actavis -valmisteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai sinulla on aiemmin ollut syddmen vajaatoimintaa

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on ollut diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, joka aiheuttaa nopeaa
laihtumista, pahoinvointia tai oksentelua)

- jos sinulla on tai on ollut virtsarakon syopa

- jos sinulla esiintyy verivirtsaisuutta, jonka syyta laékéri ei ole tutkinut.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékarin kanssa ennen kuin otat Pioglitazone Actavis -valmistetta:

- jos sinulla on nesteen kertymistd elimist6on tai syddmen vajaatoimintaa, etenkin jos olet yli
75-vuotias. Kerro myos ladkarillesi, jos kéytat tulehduskipulddkkeitd, jotka voivat myos aiheuttaa
nesteen kertymista elimistéon ja turvotusta.

- jos sinulla on erityinen diabeettinen silmésairaus nimeltd makulaedeema (turvotus silmén takaosassa).

- jos sinulla on munasarjakysta (munasarjojen monirakkulatauti). Raskauden mahdollisuus saattaa olla
suurentunut, koska sinulla saattaa esiintya jélleen ovulaatio Pioglitazone Actavis -hoidon aikana. Jos
tdma koskee sinua, kaytd asianmukaista ehkéaisya suunnittelemattoman raskauden mahdollisuuden
estdmiseksi.

- jos sinulla on maksa- tai syddnongelmia. Sinulta on otettava verikoe ennen Pioglitazone
Actavis -hoidon aloittamista maksasi toiminnan tarkistamiseksi. Maksan toiminta saatetaan tarkistaa
uudelleen saanndllisin valiajoin. Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkaén sairastaneille potilaille, joilla
oli sydansairaus tai aiempi aivohalvaus, kehittyi sydamen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin
pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro la4kérillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen
vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista
turvotusta (edeema).

Jos kéytét Pioglitazone Actavis -valmistetta muiden diabetesladkkeiden kanssa, on todenndkdisempaa, etta
verensokeripitoisuutesi laskee alle normaalin pitoisuuden (hypoglykemia).

Sinulla saattaa esiintyd myos verenkuvan muutoksia (anemiaa).

Luunmurtumat
Patilailla, erityisesti naisilla on havaittu enemmén luunmurtumia pioglitatsonihoidon yhteydessa. Laakari
ottaa tdman huomioon diabeteksesi hoidossa.

Lapset ja nuoret
Kéyttod alle 18-vuotiaiden lasten hoitoon ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Pioglitazone Actavis Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan
kéytét, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Voit tavallisesti jatkaa muiden ladkkeidesi kdyttdmistd samaan aikaan kun saat Pioglitazone Actavis -hoitoa.
Tietyt ladkkeet vaikuttavat kuitenkin erityisen todennédkoisesti verensokeripitoisuuteen:

- gemfibrotsiili (kdytetddn veren kolesterolipitoisuuden pienentamiseen)

- rifampisiini (kaytetaan tuberkuloosin ja muiden infektioiden hoitoon)

Kerro laédkarille tai apteekissa, jos kaytét jotakin naista. Verensokeripitoisuutesi on tarkistettava ja
Pioglitazone Actavis -annostasi saattaa olla tarpeen muuttaa.

Pioglitazone Actavis ruoan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa. Niele tabletti vesilasillisen kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékéarilta
neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Laakari kehottaa sinua lopettamaan tdman ladkkeen kayton.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Pioglitatsoni ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita, mutta ole varovainen, jos sinulla on
nékohairioita.



Pioglitazone Actavis sisdltaa laktoosimonohydraattia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taman
ld&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Pioglitazone Actavis -valmistetta kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 18&kéri on méaérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Tavanomainen aloitusannos on yksi 15 mg:n tai 30 mg:n pioglitatsonitabletti kerran vuorokaudessa. Laakari
saattaa suurentaa annosta enintdan 45 mg:n annokseen kerran vuorokaudessa.

Laakari kertoo, mika annos sinun tulee ottaa. Jos sinusta tuntuu, ettd Pioglitazone Actavis -valmisteen teho ei
riitd, keskustele asiasta laékarisi kanssa.

Pioglitazone Actavis -valmisteen voi ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.

Kun Pioglitazone Actavis -valmistetta kaytetddn yhdessa muiden diabeteksen hoitoon tarkoitettujen
laékkeiden kanssa (esimerkiksi insuliini, klooripropamidi, glibenklamidi, gliklatsidi, tolbutamidi), laakari
kertoo, onko muun laakityksen vahentdminen aiheellista.

Kun kaytét Pioglitazone Actavis -valmistetta, sinun pitaa laakarisi lahettaméné kaydé verikokeessa aika
ajoin. Nain varmistetaan, ettd maksasi toiminta on normaalia.

Mikali noudatat erityista diabeetikon ruokavaliota, jatka sitd normaaliin tapaan Pioglitazone Actavis -hoidon
aikana.

Painosi tulee tarkistaa sdannéllisin valiajoin. Mikéli painosi nousee, keskustele asiasta 1aakarisi kanssa.

Jos otat enemman Pioglitazone Actavis -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat vahingossa liian monta tablettia tai jos joku muu tai lapsi ottaa laakettasi, kerro asiasta valittomasti
la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. Verensokeripitoisuutesi saattaa pienentyé alle normaalipitoisuuden ja
sitd voidaan suurentaa nauttimalla sokeria. Sinun on suositeltavaa pitdd mukanasi sokeripaloja, makeisia,
keksejé tai sokeripitoista mehua.

Jos unohdat ottaa Pioglitazone Actavis -valmistetta

Ota Pioglitazone Actavis -tabletit paivittain saamiesi ohjeiden mukaisesti. Jos kuitenkin yksi annos jaa valiin,
ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
14, 28, 56, 84 ja 98 tablettia sisaltdvien pakkausten osalta voit Idpipainolevyihin painettujen viikonpéaivien
Iyhenteiden avulla tarkistaa mina viikonpaivéana otit viimeisimman Pioglitazone Actavis -tablettisi.

Jos lopetat Pioglitazone Actavis -valmisteen kéyton

Pioglitazone Actavis -valmistetta on otettava joka péivé, jotta se vaikuttaa asianmukaisella tavalla. Jos
lopetat Pioglitazone Actavis -valmisteen kéyttdmisen, verensokeripitoisuus saattaa suurentua. Keskustele
l4&karin kanssa ennen tdman ladkkeen kéyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, tima ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Potilailla on havaittu etenkin seuraavia vakavia haittavaikutuksia:



Sydamen vajaatoimintaa on havaittu yleisesti (esiintyy 1 henkil6lla 10:std) potilailla, jotka kayttavat
pioglitatsonia yhdessa insuliinin kanssa. Oireisiin kuuluu epatavallinen hengenahdistus tai nopea
painonnousu tai paikallinen turvotus (edeema). Jos huomaat mitddn ndista oireista ja etenkin jos olet yli
65-vuotias, ota vélittomasti yhteys laakériin.

Virtsarakon sy6pédé on havaittu melko harvinaisesti (esiintyy 1 henkildlla 100:sta) potilailla, jotka kayttavéat
pioglitatsonia. Virtsarakon sydvan oireita ja merkkeja ovat verivirtsaisuus, kipu virtsatessa tai akillinen
virtsaamistarve. Jos sinulla esiintyy jotakin ndisté oireista, ota yhteys ladkariin mahdollisimman pian.

Myaos paikallista turvotusta (edeema) on havaittu hyvin yleisesti potilailla, jotka ké&yttavat pioglitatsonia
yhdessa insuliinin kanssa. Jos huomaat téllaisen haittavaikutuksen, kerro siita la&kérillesi mahdollisimman
pian.

Luunmurtumia on havaittu yleisesti (esiintyy 1 henkil6lla 10:sta) naispotilailla, jotka kayttavat pioglitatsonia,
janiitd on ilmoitettu myds tabletteja kayttavilld miespotilailla (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva
tieto ei riit4 arviointiin). Jos huomaat tallaisen haittavaikutuksen, kerro siita laakérillesi mahdollisimman
pian.

Myo6s nd6n hamartymisté silmén takaosan turpoamisen vuoksi (tai nesteen kertyessa silman takaosaan) on
havaittu (yleisyysluokitusta ei tunneta) potilailla, jotka kayttavat pioglitatsonia. Jos sinulla esiintyy téllaisia
oireita ensimmaisté kertaa tai jos oireet pahenevat, kerro siita laakéarille mahdollisimman pian.

Pioglitazone Actavis -valmistetta kayttavilla potilailla on havaittu allergisia reaktioita (yleisyys tuntematon).
Jos sinulla on vakava allerginen reaktio, johon liittyy nokkosihottumaa ja mahdollisesti hengitys- tai
nielemisvaikeuksia aiheuttavaa kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta, lopeta ld&kkeen kaytto ja ota
mahdollisimman pian yhteys la&kériin.

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt osalla pioglitatsonia kéytténeista potilaista, ovat:

Yleiset (voi esiintyé enintdan 1 henkildlla 10:std)
- hengitystieinfektio

- nékohairiot

- painon nousu

- kosketustunnon puutuminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédan 1 henkil6ll& 100:sta)
- sivuontelotulehdus (sinuiitti)
- univaikeudet (unettomuus).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)
- kohonnut maksaentsyymipitoisuus.
- allergiset reaktiot

Myo6s muita haittavaikutuksia on esiintynyt, kun jotkut potilaat ovat kédyttaneet pioglitatsonia samanaikaisesti
muiden diabetesladkkeiden kanssa:

Hyvin yleiset (voi esiintya 1 henkil6lla 10:std)
- pienentynyt verensokeripitoisuus (hypoglykemia).

Yleiset (voi esiintyd 1 henkil6lla 10:st4)
- paansarky

- huimaus

- nivelkipu

- impotenssi

- selkakipu



- hengastyneisyys
- veren punasolumaéran vahainen pieneneminen
- ilmavaivat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd 1 henkil6lla 100:sta)

- sokeria virtsassa, valkuaisaineita (proteiineja) virtsassa
- entsyymien lisddntyminen

- pydrimisen tunne (vertigo)

- hikoilu

- vasymys

- ruokahalun lisdantyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pioglitazone Actavis -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al kéayta Pioglitazone Actavis -tabletteja kotelossa ja ldpipainolevyissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran ("EXP”) jalkeen. Viimeinen kayttdpdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemariin eikd hévittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Pioglitazone Actavis -valmiste sisaltaa

- Vaikuttava aine on pioglitatsoni.
Yhdessa tabletissa on 15 mg, 30 mg tai 45 mg pioglitatsonia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa, karmelloosikalsium ja
magnesiumstearaatti.

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pioglitazone Actavis 15 mg tabletit ovat valkoisia, litteitd, viistottuja ja pyoreitd, halkaisijaltaan n. 5,5 mm.
Niiden toiselle puolelle on kaiverrettu "TZ15".

Pioglitazone Actavis 30 mg tabletit ovat valkoisia, litteitd, viistottuja ja pyoreitd, halkaisijaltaan n. 7 mm.
Niiden toiselle puolelle on kaiverrettu "TZ30".

Pioglitazone Actavis 45 mg tabletit ovat valkoisia, litteitd, viistottuja ja pyoreitd, halkaisijaltaan n. 8 mm.
Niiden toiselle puolelle on kaiverrettu " TZ45".


http://www.fimea.fi/

Tabletit on pakattu alumiinil&pipainopakkauksiin. Pakkauskoot ovat 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ja

100 tablettia.

14, 28, 56, 84 ja 98 tablettia sisdltdvien pakkausten lapipainolevyihin on merkitty viikonpéivien lyhenteet
(Ma, Ti, Ke, To, Pe, La, Su).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islanti

Valmistaja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05/2023.

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.



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

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pioglitazone Actavis 15 mg, 30 mg och 45 mg tabletter
pioglitazon (pioglitazoni)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pioglitazone Actavis ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Pioglitazone Actavis
Hur du tar Pioglitazone Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Pioglitazone Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Pioglitazone Actavis ar och vad det anvands for

Pioglitazone Actavis innehaller pioglitazon. Det ar ett lakemedel mot diabetes som anvénds for att behandla
typ 2 diabetes mellitus, ndr metformin inte ar lampligt eller gett tillracklig effekt. Denna typ av diabetes
bendmns dven “icke-insulinberoende™ och uppstar vanligtvis i vuxen alder.

Pioglitazone Actavis hjalper till att halla blodsockernivan under kontroll vid typ 2 diabetes sa att kroppen
battre kan utnyttja det insulin som bildas. 3 till 6 manader efter att du har startat behandlingen kommer din
lakare att undersoka om Pioglitazone Actavis fungerar for dig.

Pioglitazone Actavis kan anvandas enbart hos patienter som inte kan ta metformin och nar behandling med
diet och motion inte lyckas halla blodsockernivan under kontroll eller kan laggas till andra behandlingar
(sasom metformin, sulfonureider eller insulin) som inte lyckats halla blodsockernivan under kontroll.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pioglitazone Actavis

Ta inte Pioglitazone Actavis

- om du ar allergisk (dverkanslig) mot pioglitazon eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Pioglitazone
Actavis (se avsnitt 6 Innehallsforteckning).

- om du har eller tidigare har haft hjértsvikt.

- om du har leversjukdom.

- om du har haft diabetisk ketoacidos (en komplikation av diabetes som orsakar snabb viktnedgang,
illamaende eller krakningar

- om du har eller tidigare har haft cancer i urinblasan

- om du har blod i urinen som din lakare inte har undersékt ndrmare

Varningar och forsiktighet

Tala med din l&kare innan du borjar ta detta lakemedel:

- om du samlar pa dig vatten (vatskeretention) eller har problem med hjartsvikt, speciellt om du &r éver
75 ar. Tala om for din lakare om du tar antiinflammatoriska mediciner som kan orsaka att du samlar pa
dig vatska och svullnar.



- om du har en typ av diabetesrelaterad 6gonsjukdom som heter makuladdem (svullnad i bakre delen av
dgat).

- om du har cystor pa dggstockarna (polycystiskt ovariesyndrom). Det kan foreligga 6kad majlighet att
bli gravid eftersom du kan fa dgglossning igen néar du tar Pioglitazone Actavis. Om detta berdr dig,
anvand lampligt preventivmedel for att undvika oplanerad graviditet.

- om du har problem med lever eller hjarta. Innan du bérjar anvénda Pioglitazone Actavis kommer du
att fa lamna blodprov for att kontrollera din leverfunktion. Denna kontroll kan komma att upprepas i
intervaller. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under manga ar eller
tidigare stroke utvecklade hjértsvikt vid behandling med Pioglitazone Actavis och insulin. Informera
din lakare sa snart som mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sasom ovantad andndd, snabb
viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Om du anvander Pioglitazone Actavis tillsammans med annan diabetesmedicin &r det sannolikt att ditt
blodsocker kan sjunka under normala nivaer (hypoglykemi).

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

Benbrott
En hogre frekvens av benbrott har konstaterats hos patienter, framforallt hos kvinnor som anvande
pioglitazon. Din lakare kommer att ta hansyn till detta vid behandlingen av din diabetes.

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

Andra lakemedel och Pioglitazone Actavis
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Du kan normalt fortsétta att anvanda andra mediciner nar du behandlas med Pioglitazone Actavis. Dock har
vissa lakemedel speciellt stor sannolikhet att paverka mangden socker i ditt blod:

- Gemfibrozil (kolesterolsankande)

- Rifampicin (anvands for behandling av tuberkolos och andra infektioner)

Beratta for din lakare eller apotekspersonal om du anvéander nagot av dessa preparat. Ditt blodsocker
kommer att kontrolleras och din dos av Pioglitazone Actavis kan komma att behdva justeras.

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du tar detta ldkemedel.

Léakaren kommer att rada dig att sluta ta detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pioglitazon paverkar ej formagan att kora bil eller anvanda maskiner, men iaktta forsiktighet om du upplever
synstorningar.

Pioglitazone Actavis innehaller laktosmonohydrat

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar Pioglitazone Actavis.

3. Hur du tar Pioglitazone Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Vanlig startdos &r en tablett med 15 mg eller 30 mg pioglitazon som tas en gang dagligen. Lékaren kan 6ka
dosen till maximalt 45 mg en gdng om dagen. Lakaren kommer att tala om for dig vilken dos du ska ta. Om
du tycker att effekten av Pioglitazone Actavis ar for svag, ska du kontakta din l&kare.

Pioglitazone Actavis kan tas med eller utan mat.

Nér Pioglitazone Actavis tas i kombination med andra l&kemedel som anvénds for att behandla diabetes (som
t ex insulin, klorpropamid, glibenklamid, gliclazid, tolbutamid), talar din I&kare om for dig om du behdver ta
en mindre dos av nagot av dina lakemedel.

Din lakare kommer att ta blodprov regelbundet under behandlingen med Pioglitazone Actavis. Detta gors for
att kontrollera att levern fungerar normalt.

Om du rekommenderats diabeteskost skall du fortsatta med denna medan du tar Pioglitazone Actavis.
Kontrollera vikten regelbundet och informera din ldkare om vikten okar.

Om du har tagit for stor mangd av Pioglitazone Actavis

Om du av misstag tar for manga tabletter, eller om nagon annan eller ett barn tar ditt Iakemedel, tala
omedelbart med en lékare eller apotekspersonal. Ditt blodsocker kan falla under normal niva och kan 6kas
genom intag av socker. Det rekommenderas att bara med sig sockerbitar, godis, kex eller sockrade
fruktdrycker.

Om du har glémt att ta Pioglitazone Actavis

Forsok att ta Pioglitazone Actavis dagligen sasom ordinerats. Om du emellertid glommer en dos, fortsatt bara
med nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

For forpackningsstorlekarna 14, 28, 56, 84 och 98 tabletter kan du se vilken dag du senast tog en tablett
Pioglitazon Actavis med hjalp av kalendern som &r tryckt pa blisterkartan.

Om du slutar att ta Pioglitazone Actavis
Pioglitazone Actavis skall anvandas dagligen for att uppna 6nskad effekt. Om du slutar ta Pioglitazone
Actavis kan din blodsockerniva cka. Tala med din lakare innan du slutar med denna behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Patienter har sérskilt upplevt féljande allvarliga biverkningar:

Hjartsvikt har varit vanligt forekommande (upp till 1 av 10 personer) hos patienter som tar pioglitazon i
kombination med insulin. Symptomen &r onormal andfaddhet eller snabb viktokning eller lokal svullnad
(6dem). Sok vard omedelbart om du upplever nagot av detta, sarskilt om du &r ver 65 ar gammal.
Cancer i urinblasan har upptackts hos nagra patienter (upp till 1 av 100 personer) som tagit pioglitazon.
Tecken och symptom pa detta kan vara blod i urinen, smarta vid urinering eller urintrangningar (plotsligt

behov av att kissa). Kontakta din ldkare sa snart som mojligt om du upplever nagot av dessa symptom.

Det har dven varit mycket vanligt att patienter som tagit pioglitazon i kombination med insulin upplevt lokal
svullnad (6dem). Kontakta din lakare snarast mojligt om du upplever denna biverkning.



Det har varit vanligt (upp till 1 av 10 personer) att kvinnliga patienter som tagit pioglitazon har rapporterat
benbrott. Benbrott har &ven rapporterats hos manliga patienter som tagit pioglitazon (férekommer hos ett
okant antal anvandare). Kontakta din l&kare snarast mojligt om du upplever denna biverkning.

Aven oklar syn pé grund av svullnad (eller vétska) i bakre delen av 6gat (okénd frekvens) har rapporterats
hos patienter som tar pioglitazon. Kontakta din l&kare snarast mojligt om du upplever detta symptom for
forsta gangen. Kontakta dven din lakare snarast méjligt om du redan har oklar syn och symptomet forvarras.

Allergiska reaktioner har rapporterats (ingen kand frekvens) hos patienter som tar Pioglitazon Actavis. Om
du far en allvarlig allergisk reaktion sasom nasselfeber eller att ansiktet, lapparna, tungan eller halsen
svullnar, vilket kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja, sluta ta detta lakemedel och kontakta
omedelbart din l&kare.

Ovriga biverkningar som har férekommit hos patienter som tagit pioglitazon ar:

vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
- luftvagsinfektion

- synstorning

- viktokning

- kanselldshet

mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
- bihaleinflammation
- somnléshet

ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- forhojda nivaer av leverenzymer
- allergiska reaktioner

Ovriga biverkningar som har férekommit hos nagra patienter som anvant pioglitazon tillsammans med négot
annat diabeteslékemedel &r:

mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 av 10 personer)
- minskat blodsocker (hypoglykemi)

vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

- huvudvérk

- yrsel

- ledsmarta

- impotens

- ryggont

- andnod

- en liten minskning av antalet roda blodkroppar
- vaderspanning

mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
- socker i urinen, aggvita i urinen

- okning av enzymer

- svindel

- svettning

- trotthet

- Okad aptit

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pioglitazone Actavis ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter orden "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar ar nédvéndiga for detta lakemedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pioglitazon.
Varje tablett innehaller 15 mg, 30 mg eller 45 mg pioglitazon (i form av hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, hydroxypropylcellulosa, karmelloskalcium och
magnesiumstearat.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pioglitazone Actavis 15 mg tabletter &r vita, runda, flata, avfasade, 5,5 mm i diameter och graverade med
“TZ15” pa ena sidan.

Pioglitazone Actavis 30 mg tabletter ar vita, runda, flata, avfasade, 7 mm i diameter och graverade med
“TZ30” pa ena sidan.

Pioglitazone Actavis 45 mg tabletter ar vita, runda, flata, avfasade, 8 mm i diameter och graverade med
“TZ45” pa ena sidan.

Tabletterna levereras blisterférpackningar av aluminium med 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 eller

100 tabletter.

Forpackningarna med 14, 28, 56, 84 och 98 tabletter innehaller blister med forkortningar for veckodagarna
som dr tryckta pa blistret (Man, Tis, Ons, Tors, Fre, Lor, Son).

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannade for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning:

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
Denna bipacksedel &ndrades senast 05/2023.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.



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