Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Actos 15 mg Tabletten

Actos 30 mg Tabletten

Actos 45 mg Tabletten
Pioglitazon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatio-
nen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Actos und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Actos beach-
ten?

Wie ist Actos einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Actos aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Actos und woflr wird es angewendet?
Actos enthélt Pioglitazon. Es ist ein Antidiabetikum, das
zur Behandlung von Diabetes mellitus vom Typ 2 (nicht
insulinpflichtig) bei Erwachsenen angewendet wird, wenn
Metformin nicht geeignet ist oder nur unzureichend ge-
wirkt hat. Diese Diabetesform tritt gewohnlich erst im Er-
wachsenenalter auf.

Wenn Sie an Typ-2-Diabetes erkrankt sind, unterstitzt
Actos die Kontrolle Ihres Blutzuckerspiegels, indem es
eine bessere Verwertung des korpereigenen Insulins her-
beifuihrt. Ihr Arzt wird, 3 bis 6 Monate nachdem Sie mit der
Einnahme begonnen haben, iiberpriifen, ob Actos wirkt.
Actos kann bei Patienten, die kein Metformin einnehmen
kénnen und bei denen eine Behandlung mit Diat und Be-
wegung nicht zur Blutzuckerkontrolle ausgereicht hat,
allein angewendet werden oder kann andere Therapien
(wie Metformin, Sulfonylharnstoff oder Insulin), die nicht
zu einer ausreichenden Blutzuckerkontrolle gefiihrt haben,
erganzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Actos be-
achten?

Actos darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Pioglitazon oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels 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 Kompli-
kation des Diabetes, die raschen Gewichtsverlust,
Ubelkeit oder Erbrechen verursacht) gelitten haben.
wenn Sie Blasenkrebs haben oder jemals gehabt ha-
ben.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Actos einnehmen (siehe auch Abschnitt 4.),
wenn sich Wasser in lhrem Korper ansammelt
(Flussigkeitsretention) oder Sie Probleme mit Herzin-
suffizienz haben, insbesondere wenn Sie élter als 75
Jahre sind. Wenn Sie entziindungshemmende Arznei-
mittel einnehmen, die ebenso Flissigkeitsretention und
Schwellungen verursachen konnen, miissen Sie auch
dies Ihrem Arzt mitteilen.
wenn Sie an einer bestimmten diabetischen Augener-
krankung 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 Eisprungs erhoht sein. Falls dies
auf Sie zutrifft, verwenden Sie geeignete Verhitungs-
methoden, um die Mdglichkeit einer ungeplanten
Schwangerschatft zu vermeiden.
wenn Sie Leber- oder Herzprobleme haben. Bevor Sie
mit der Einnahme von Actos beginnen, wird Ihre Leber-
funktion durch eine Blutuntersuchung (berprift. Diese
Untersuchung kann in Abstanden wiederholt werden.
Bei einigen Patienten mit langjéhrigem Typ-2 Diabetes
mellitus und einer Herzerkrankung oder friiherem
Schlaganfall, die mit Actos und Insulin behandelt wur-
den, entwickelte sich eine Herzinsuffizienz. Informieren
Sie sobald wie moglich Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen
einer Herzinsuffizienz bei sich feststellen, wie
z.B. ungewdhnliche Kurzatmigkeit oder rasche Ge-
wichtszunahme oder lokale Schwellungen (Odeme).

Wenn Sie Actos zusammen mit anderen Antidiabetika
einnehmen, ist es wahrscheinlicher, dass Ihr Blutzucker-
wert unter das normale Niveau féllt (Hypoglykamie).

Es kann zu einer Verminderung der Anzahl lhrer Blutkor-
perchen (Andamie) kommen.

Knochenbriiche

Bei Patienten (insbesondere Frauen), die Pioglitazon ein-
nahmen, zeigte sich eine erhdhte Anzahl von Knochen-
briichen. Ihr Arzt wird dies bei der Behandlung lhres Dia-
betes bertcksichtigen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren wird nicht empfohlen.
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Einnahme von Actos zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Normalerweise koénnen Sie unter der Behandlung mit
Actos die Einnahme anderer Arzneimittel fortfiihren.
Dennoch ist es bei einigen Arzneimitteln besonders wahr-
scheinlich, dass Sie den Zuckergehalt lhres Blutes beein-
flussen:

Gemfibrozil (zur Cholesterinsenkung).

Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose und an-

deren Infektionen).
Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel einnehmen. Ihr Blutzuckerwert wird
kontrolliert und Ihre Dosis fur Actos muss maoglicherweise
angepasst werden.

Einnahme von Actos zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Sie konnen lhre Tabletten unabh&ngig von oder zu einer
Mahlzeit einnehmen. Schlucken Sie die Tabletten zu-
sammen mit einem Glas Wasser.

Schwangerschaft und Stillzeit
Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit,
wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden.
wenn Sie stillen oder beabsichtigen Ihr Baby zu stillen.
lhr Arzt wird Ihnen raten, dieses Arzneimittel nicht weiter
einzunehmen.

Verkehrstuchtigkeit und F&higkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel wird Ihre F&higkeit zur Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen nicht
beeintréchtigen. Seien Sie dennoch vorsichtig, falls bei
lhnen Sehstorungen auftreten.

Actos enthalt Lactose-Monohydrat

Bitte nehmen Sie Actos erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Actos einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die Ubliche Startdosis betragt einmal t&glich eine Tablette
mit 15 mg oder 30 mg Pioglitazon. lhr Arzt kann die Dosis
auf maximal einmal téglich 45 mg anheben. lhr Arzt wird
lhnen mitteilen, welche Dosis Sie einnehmen sollen.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Actos nicht ausreichend ist, sprechen Sie mit Inrem Arzt.

Wenn Sie Actos in Kombination mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes einnehmen (wie beispiels-
weise Insulin, Chlorpropamid, Glibenclamid, Gliclazid,
Tolbutamid), wird Ihr Arzt lhnen mitteilen, ob Sie die Dosis
lhrer Arzneimittel reduzieren missen.

lhr Arzt wird Sie bitten, unter der Behandlung mit Actos in
regelmaRigen Abstdnden Blutuntersuchungen durchfiih-
ren zu lassen. Dies dient zur Kontrolle einer normalen
Leberfunktion.

Wenn Sie eine spezielle Diét fiir Diabetes befolgen, fiihren
Sie diese unter Behandlung mit Actos fort.

Kontrollieren Sie lhr Gewicht in regelmaRigen Absténden;
falls Ihr Gewicht zunimmt, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Actos eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen
haben oder wenn ein anderer oder ein Kind Ihr Arzneimit-
tel eingenommen hat, miissen Sie sich umgehend mit
einem Arzt oder Apotheker in Verbindung setzen. lhr Blut-
zuckerwert kénnte unter das normale Niveau fallen und
kann durch die Einnahme von Zucker erhéht werden. Es
wird empfohlen, dass Sie Wiirfelzucker, Siiigkeiten, Kek-
se oder zuckerhaltigen Fruchtsaft mit sich fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Actos vergessen haben
Nehmen Sie Actos téglich entsprechend den Anweisun-
gen Ihres Arztes ein. Wenn Sie aber dennoch einmal eine
Dosis vergessen haben sollten, nehmen Sie die né&chste
Dosis einfach wie gewohnt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge 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 dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Insbesondere sind die folgenden ernsten Nebenwirkungen
bei Patienten aufgetreten:

Herzinsuffizienz ist hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen) bei Patienten unter Behandlung mit
Actos in Kombination mit Insulin aufgetreten. Symptome
sind ungewdhnliche Kurzatmigkeit oder rasche Gewichts-
zunahme oder lokale Schwellungen (Odeme). Wenn eines
dieser Symptome bei lhnen auftritt, insbesondere wenn
Sie Uber 65 Jahre alt sind, konsultieren Sie sofort einen
Arzt.

Blasenkrebs ist gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen) bei Patienten unter Behandlung mit
Actos aufgetreten.
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Anzeichen und Symptome umfassen Blut im Urin,
Schmerzen beim Harnlassen oder plétzlichen Harndrang.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome be-
obachten, sprechen Sie so bald wie mdglich mit lhrem
Arzt.

Lokale Schwellungen (Odeme) sind ebenfalls sehr haufig
(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) bei Pati-
enten unter Behandlung mit Actos in Kombination mit
Insulin aufgetreten. Wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen
auftritt, sprechen Sie so bald wie maglich mit Ihrem Arzt.
Knochenbriiche wurden h&ufig (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen) bei weiblichen Patienten unter Be-
handlung mit Actos berichtet, und auBerdem bei mannli-
chen Patienten (H&ufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschétzbar) unter Behandlung mit Actos.
Wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt, sprechen Sie
so bald wie mdglich mit Ihrem Arzt.

Verschwommenes Sehen aufgrund einer Schwellung
(oder Flussigkeitsansammlung) im Augenhintergrund
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht
abschatzbar) ist ebenfalls bei Patienten unter Behandlung
mit Actos berichtet worden. Wenn dieses Symptom erst-
mals bei lhnen auftritt, sprechen Sie so bald wie mdglich
mit Threm Arzt. Wenn Sie bereits an verschwommenem
Sehen leiden und die Beschwerden sich verschlimmern,
sprechen Sie ebenfalls so bald wie méglich mit Ihrem Arzt.

Allergische Reaktionen mit nicht bekannter Haufigkeit (auf
Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar) wur-
den von Patienten unter Behandlung mit Actos berichtet.
Wenn bei lhnen 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 weiter ein und spre-
chen Sie so bald wie mdglich mit Ihrem Arzt.

Andere Nebenwirkungen, die bei einigen Patienten unter
Behandlung mit Actos auftraten, sind:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Atemwegsinfektion.
Sehstorungen.
Gewichtszunahme.
Taubheitsgefuhl.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):
Nasennebenhghlenentziindung (Sinusitis).
Schlaflosigkeit (Insomnie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschéatzbar):

Erh6hung der Leberenzymwerte.

Allergische Reaktionen.

Andere Nebenwirkungen, die bei einigen Patienten auftra-
ten, die Actos in Kombination mit anderen Antidiabetika
eingenommen haben, sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen):
Verminderter Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie).

Hauf|g (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerz.
Benommenheit.
Gelenkschmerzen.
Impotenz.
RUlckenschmerzen.
Kurzatmigkeit.
Geringfligige Abnahme der Anzahl roter Blutkorper-
chen.
Flatulenz.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen)

Zucker im Harn, Eiweil3 im Harn.

erhohte Enzymwerte.

Schwindel (Vertigo).

Schwitzen.

Mudigkeit.
- Vermehrter Appetit.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Actos aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton nach ,Verwendbar bis:* und der Blisterpackung nach
LEXP:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt beli.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Actos enthélt
Der Wirkstoff von Actos ist Pioglitazon.
Jede Actos 15 mg Tablette enthalt 15 mg Pioglitazon
(als Hydrochlorid).
Jede Actos 30 mg Tablette enthalt 30 mg Pioglitazon
(als Hydrochlorid).
Jede Actos 45 mg Tablette enthdlt 45 mg Pioglitazon
(als Hydrochlorid).
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Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,

Hyprolose, Carmellose-Calcium und Magnesium-
stearat. Siehe Abschnitt 2. ,Actos enthdlt Lactose-
Monohydrat®.

Wie Actos aussieht und Inhalt der Packung

- Actos 15 mg Tabletten sind weil3e bis cremefarbene,
runde, gewolbte Tabletten mit der Markierung ,15* auf
einer Seite und der Aufschrift ,ACTOS" auf der ande-
ren Seite.
Actos 30 mg Tabletten sind weilRe bis cremefarbene,
runde, flache Tabletten mit der Markierung ,30" auf ei-
ner Seite und der Aufschrift ,ACTOS* auf der anderen
Seite.
Actos 45 mg Tabletten sind weiRe bis cremefarbene,
runde, flache Tabletten mit der Markierung ,45* auf ei-
ner Seite und der Aufschrift  ACTOS" auf der anderen
Seite.

Die Tabletten stehen in Blisterpackungen in Packungen

mit je 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 oder 196 Tablet-

ten zur Verfigung. Es werden mdglicherweise nicht alle

PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber

Takeda Pharma A/S

Dybendal Alle 10

DK-2630 Taastrup

Déanemark

Hersteller

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

County Wicklow

Irland

Parallel vertrieben und umgepackt von:
Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH*
Friedrich-Bergius-Str. 13

D-41516 Grevenbroich

(*kurz: "Pharma Gerke GmbH")

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Eli Lilly Holdings Limited
TélTel: +32 2464 06 11  atstovybé
takeda-belgium Tel. +370 (5) 2649600

Danmark

Takeda Pharma A/S
TIf: +4546 77 11 11
Deutschland
Takeda GmbH

Tel.: 0800 8253325
medinfo@takeda.de
Eesti

Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

EANGOQ
GAPMAZEPB-AINAY
A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600
Espafa

Lilly S.A.

Tel: + 34 (91) 663 50 00
France

Takeda France

Tél: +33 146 25 16 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0

Tel: +385 1 377 88 96
Ireland

Takeda Products
Ireland Limited

Tel: +353 (0) 1 6420021
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

Italia

Takeda ltalia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
Kompog

Takeda Pharma A/S
TnA: +4546 77 11 11

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited
parstavnieciba Latvija
Tel: +371 6 7 364 000

Malta

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
Nederland

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

Norge

Takeda AS

TIf: +47 6676 3030
infonorge@takeda.com
Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43(0)800 20 80 50

Polska

Takeda Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 608 13 00
Portugal

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351 21 412 6600
Roméania

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

Slovenija

Takeda GmbH,
Podruznica Slovenija
Tel.+ 386 (0) 59 082 480
Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals
Slovakia s.r.0.

Tel: +421 (2) 20 602 600
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358 (0)9 8545250
Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: +46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com
United Kingdom
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0)1628 537 900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im

Juni 20109.

@takeda.com
Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bvnrapus Takeda Belgium

Ten.: + 359 2 958 27 36;
+359 2958 15 29
Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111

TéllTel: +32 2 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com
Magyarorszag

Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 36 1 328 5100

Weitere Informationsquellen

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiighar.
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