BAB2 - K506911
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Actos 15 mg Tabletten
Pioglitazon
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

technisch bedingt

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Rahmen

i

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Actos und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Actos beachten?
3. Wie ist Actos einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Actos aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ACTOS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Actos enthalt Pioglitazon. Es ist ein Antidiabetikum, das zur Behandlung von Diabetes mellitus
vom Typ 2 (nicht insulinpflichtig) angewendet wird, wenn Metformin nicht geeignet ist oder nur
unzureichend gewirkt hat. Diese Diabetesform tritt gewohnlich erst im Erwachsenenalter auf.

Wenn Sie an Typ-2-Diabetes erkrankt sind, unterstitzt Actos die Kontrolle Ihres Blutzuckerspie-
gels, indem es eine bessere Verwertung des korpereigenen Insulins herbeifiinrt. Ihr Arzt wird,
3 bis 6 Monate nachdem Sie mit der Einnahme begonnen haben, Uberprifen, ob Actos wirkt.

Actos kann bei Patienten, die kein Metformin einnehmen konnen und bei denen eine Behand-
lung mit Didt und Bewegung nicht zur Blutzuckerkontrolle ausgereicht hat, allein angewendet
werden oder kann andere Therapien (wie Metformin, Sulfonylharnstoff oder Insulin), die nicht
zu einer ausreichenden Blutzuckerkontrolle gefuihrt haben, erganzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ACTOS BEACHTEN?

Actos darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Pioglitazon oder einen der sonstigen Bestandteile
von Actos sind.

-wenn Sie an einer Herzinsuffizienz leiden oder in der Vergangenheit an Herzinsuffizienz gelitten
haben.

-wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

-wenn Sie an diabetischer Ketoazidose (einer Komplikation des Diabetes, die raschen Ge-
wichtsverlust, Ubelkeit oder Erbrechen verursacht) gelitten haben.

-wenn Sie Blasenkrebs haben oder jemals gehabt haben.

-wenn Sie Blut im Urin haben und Ihr Arzt das nicht untersucht hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Actos ist erforderlich,

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen,

-wenn sich Wasser in lhrem Kérper ansammelt (FlUssigkeitsretention) oder Sie Probleme mit
Herzinsuffizienz haben, insbesondere wenn Sie élter als 75 Jahre sind. Wenn Sie entzin-
dungshemmende Arzneimittel einnehmen, die ebenso Fliissigkeitsretention und Schwellun-
gen verursachen konnen, missen Sie auch dies Ihrem Arzt mitteilen.

-wenn Sie an einer bestimmten diabetischen Augenerkrankung leiden, die als Makuladdem
bezeichnet wird (Schwellung des Augenhintergrundes).

-wenn Sie an Eierstockzysten leiden (polyzystisches Ovarialsyndrom). Die Wahrscheinlichkeit
schwanger zu werden, wenn Sie Actos einnehmen, kann durch das Wiedereinsetzen des Ei-
sprungs erhoht sein. Falls dies auf Sie zutrifft, verwenden Sie geeignete Verhitungsmethoden,
um die Mdglichkeit einer ungeplanten Schwangerschaft zu vermeiden.

-wenn Sie Leber- oder Herzprobleme haben. Bevor Sie mit der Einnahme von Actos beginnen,
wird Ihre Leberfunktion durch eine Blutuntersuchung Gberpriift. Diese Untersuchung kann in
Abstanden wiederholt werden. Bei einigen Patienten mit langjahrigem Typ-2 Diabetes mellitus
und einer Herzerkrankung oder friherem Schlaganfall, die mit Actos und Insulin behandelt
wurden, entwickelte sich eine Herzinsuffizienz. Informieren Sie sobald wie mdglich Ihren Arzt,
wenn Sie Anzeichen einer Herzinsuffizienz bei sich feststellen, wie z.B. ungewohnliche Kurzat-
migkeit oder rasche Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen (Odeme).

Wenn Sie Actos zusammen mit anderen Antidiabetika einnehmen, ist es wahrscheinlicher, dass
Ihr Blutzuckerwert unter das normale Niveau fallt (Hypoglykdmie).

Es kann zu einer Verminderung der Anzahl Ihrer Blutkorperchen (Andmie) kommen.

Knochenbriiche
Bei Patienten (inshesondere Frauen), die Pioglitazon einnahmen, zeigte sich eine erhohte Anzahl
von Knochenbrtchen. Ihr Arzt wird dies bei der Behandlung Ihres Diabetes berticksichtigen.

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Actos mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn

technisch bedingt

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Normalerweise konnen Sie unter der Behandlung mit Actos die Einnahme anderer
Arzneimittel fortfuhren.

Dennoch ist es bei einigen Arzneimitteln besonders wahrscheinlich, dass Sie den
Zuckergehalt Ihres Blutes beeinflussen:

- Gemfibrozil (zur Cholesterolsenkung)

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose und anderen Infektionen)

Rahmen

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einneh-
men. Ihr Blutzuckerwert wird kontrolliert und lhre Dosis fiir Actos muss moglicher-
weise angepasst werden.

Bei Einnahme von Actos zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kdnnen lhre Tabletten unabhdngig von oder zu einer Mahlzeit einnehmen. Schlucken Sie die
Tabletten zusammen mit einem Glas Wasser.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit,

-wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben, schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwan-
gerschaft planen.

-wenn Sie stillen oder beabsichtigen Ihr Baby zu stillen.
Ihr Arzt wird Ihnen raten, dieses Arzneimittel nicht weiter einzunehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Pioglitazon wird Ihre Fahigkeit zur Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
nicht beeintrachtigen. Seien Sie dennoch vorsichtig, falls bei hnen Sehstorungen auftreten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Actos

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Actos daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegenuber be-
stimmten Zuckern leiden.

Rahmen

3. WIE IST ACTOS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie einmal tdglich eine Tablette mit 15 mg Pioglitazon ein. Falls erforderlich,
wird |hr Arzt Sie anweisen, eine andere Dosis einzunehmen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Actos nicht ausreichend ist,
sprechen Sie mit Inrem Arzt.

technisch bedingt

Wenn Sie Actos in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Dia-
betes einnehmen (wie beispielsweise Insulin, Chlorpropamid, Glibenclamid, Gliclazid,
Tolbutamid), wird Ihr Arzt Innen mitteilen, ob Sie die Dosis Inrer Arzneimittel reduzieren
mussen.

Ihr Arzt wird Sie bitten, unter der Behandlung mit Actos in regelméBigen Abstanden Blutun-
tersuchungen durchfiinren zu lassen. Dies dient zur Kontrolle einer normalen Leberfunktion.

Wenn Sie eine Diabetesdidt befolgen, filhren Sie diese unter Behandlung mit Actos fort.

Kontrollieren Sie Ihr Gewicht in regelméBigen Abstanden; falls Ihr Gewicht zunimmt, informieren
Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Actos eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder wenn ein anderer oder
ein Kind Ihr Arzneimittel eingenommen hat, missen Sie sich umgehend mit einem Arzt oder
Apotheker in Verbindung setzen. Ihr Blutzuckerwert kdnnte unter das normale Niveau fallen
und kann durch die Einnahme von Zucker erhéht werden. Es wird empfohlen, dass Sie Wiirfel-
zucker, StBigkeiten, Kekse oder zuckerhaltigen Fruchtsaft mit sich fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Actos vergessen haben

Nehmen Sie Actos taglich - entsprechend den Anweisungen lhres Arztes - ein. Wenn Sie aber den-
noch einmal eine Dosis vergessen haben sollten, nehmen Sie die nachste Dosis einfach wie gewohnt
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Actos abbrechen

Actos sollte jeden Tag eingenommen werden, um richtig zu wirken. Falls Sie die Einnahme von
Actos beenden, konnte Ihr Blutzuckerwert ansteigen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
diese Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Actos Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Insbesondere sind die folgenden ernsten Nebenwirkungen bei Patienten aufgetreten:

Herzinsuffizienz ist haufig (1 bis 10 Behandelte von 100) bei Patienten unter Behandlung mit
Actos in Kombination mit Insulin aufgetreten. Symptome sind ungewdhnliche Kurzatmigkeit oder
rasche Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen (Odeme). Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, insbesondere wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind, konsultieren Sie sofort einen Arzt.

Blasenkrebs ist gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000) bei Patienten unter Behandlung
mit Actos aufgetreten. Anzeichen und Symptome umfassen Blutim Urin, Schmerzen beim Harn-
lassen oder plotzlichen Harndrang. Wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome beobach-
ten, sprechen Sie so bald wie moglich mit Ihrem Arzt.

Lokale Schwellungen (Odeme) sind ebenfalls sehr hdufig bei Patienten unter Behandlung mit
Actos in Kombination mit Insulin aufgetreten. Wenn diese Nebenwirkung bei lhnen auftritt, spre-
chen Sie so bald wie moglich mit Ihrem Arzt.

Knochenbriiche wurden haufig (1 bis 10 Behandelte von 100) bei Patientinnen unter Behand-
lung mit Actos berichtet. Wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt, sprechen Sie so bald wie
maglich mit Ihrem Arzt.

Verschwommenes Sehen aufgrund einer Schwellung (oder Flussigkeitsansammlung) im Au-
genhintergrund (H&ufigkeit nicht bekannt) ist ebenfalls bei Patienten unter Behandlung mit
Actos berichtet worden. Wenn dieses Symptom erstmals bei Ihnen auftritt, sprechen Sie so
bald wie moglich mit Ihrem Arzt. Wenn Sie bereits an verschwommenem Sehen leiden und die
Beschwerden sich verschlimmern, sprechen Sie ebenfalls so bald wie mdglich mit Inrem Arzt.

Allergische Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt) wurden bei Patienten unter Behandlung mit
Actos berichtet. Wenn bei Ihnen eine schwere allergische Reaktion mit Blasenbildung auf der
Haut (Nesselsucht) und Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder im Hals auftritt,
die Atem- oder Schluckbeschwerden verursachen kann, nehmen Sie das Arzneimittel nicht wei-
ter ein und sprechen Sie so bald wie méglich mit Ihrem Arzt.

Andere Nebenwirkungen, die bei einigen Patienten unter Behandlung mit Actos auftraten, sind:
héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Atemwegsinfektion

- Sehstérungen

- Gewichtszunahme

- Taubheitsgefunl

gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
- Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

- Schlaflosigkeit (Insomnie)

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
- Erh6hung der Leberenzymwerte
- allergische Reaktionen

Rahmen
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Andere Nebenwirkungen, die bei einigen Patienten auftraten, die Actos in Kombination mit ande-
ren Antidiabetika eingenommen haben, sind:

sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
-verminderter Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
- Kopfschmerz

-Benommenheit

- Gelenkschmerzen

- Impotenz

-Riickenschmerzen
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- Kurzatmigkeit Kumpog

- geringflgige Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen Takeda Pharma A/S
-Flatulenz T\ +4546 77 11 11
gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000) Latvija
- Zucker im Harn, Eiweiss im Harn Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
- erhohte Enzymwerte Tel: +371 6 7 364 000
- Schwindel (Vertigo) )
- Schwitzen Lietuva
- Miidigkeit Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
-vermehrter Appetit Tel. +370 (5) 2649600
ramen | Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Neben-  Luxembourg/Luxemburg Rahmen
tecischbednat | \virkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die  Takeda Belgium techniseh bedngt
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Tél/Tel: +32 2 464 06 11
m takeda-belgium@takeda.com
5. WIE IST ACTOS AUFZUBEWAHREN? .
e L Magyarorszag
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. Lilly Hungaria Kft.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach Tel: + 36 1 328 5100
,Verwendbar bis* bzw. ,Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Malta
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. :

Takeda Italia S.p.A.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. — Ta|: +39 06 502601

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31 (0) 30 60 25 800

6. WEITERE INFORMATIONEN Norge

Was Actos enthilt Takeda Nycomed AS

- Der Wirkstoff von Actos ist Pioglitazon. Eine Tablette enthdlt 15 mg Pioglitazon (als Hydrochlorid). TIf: +47 6676 3030

-Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Hyprolose, Carmellose-Calcium und Mag-  Infonorge@nycomed.no
nesiumstearat. Osterreich

Wie Actos aussieht und Inhalt der Packung %ridj;g?ggg 2888[820'-'
Actos Tabletten sind weiBe bis cremefarbene, runde, gewdlbte Tabletten mit der Markierung '

15" auf einer Seite und ‘ACTOS’ auf der anderen Seite. Die Tabletten stehen in Blisterpackun- Polska

gen mit je 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 oder 196 Tabletten zur Verfligung. Es werden Takeda Polska Sp. z 0.0.

maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht. Tel.. +48 22 608 1300

Parallelvertreiber P.ortugal o

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig Lilly Portugal - Produtos Farmaceuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 6600

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber
Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Ddnemark.

Hersteller
Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, County Wicklow, Irland.

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Takeda GmbH, Podruznica Slovenija

Tel. 24
Falls weitere Informationen tber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich el.+ 386 (0) 59 082 480

bitte mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung: Slovenska republika
. \ Eli Lilly Slovakia, s.r.0.
Belgle/BeIg!que/BeIglen Tel: + 421 220 663 111
Takeda Belgium
Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Suomi/Finland
takeda-belgium@takeda.com Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358 (0)9 8545250
Bwnrapua
Takena bwvnrapua Sverige
Ten.: + 359 2 958 27 36; Takeda Pharma AB
+3592 958 1529 Tel: +46 8 731 28 00
L . infosweden@takeda.com
Ceska republika
ELILILLY CR, sr0. United Kingdom
Tel: +420 234 664 111 Takeda UK Ltd
Tel: +44 (0)1628 537 900
Danmark
Takeda Pharma A/S

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2013

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen

Deutschland Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
Takeda GmbH

Tel: 0800 825 3325
medinfo@takeda.de

T +4546 77 11 11

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +3726817280

EANGda
OAPMAZEPB-NIAAY AEB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espana
Lilly S.A.
Tel: + 34 (91) 663 50 00

France
Takeda France S.A.S

Rahmen Tél: +331462516 16 Rahmen

technisch bedingt technisch bedingt
Hrvatska
Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o ﬁ

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland

Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 (0) 16420021

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

ltalia
Takeda ltalia S.p.A.
Tel: +39 06 502601
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