Indlegsseddel: Information til brugeren

Pioglitazon Orion 15 mg tabletter
Pioglitazon Orion 30 mg tabletter
Pioglitazon Orion 45 mg tabletter

Pioglitazon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Pioglitazon Orion til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Pioglitazon Orion
Sadan skal du tage Pioglitazon Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok whrE

Den senest reviderede indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Pioglitazon Orion indeholder pioglitazon. Det er en antidiabetisk medicin, der anvendes
til behandling af type 2-diabetes mellitus (ikke-insulinkraevende sukkersyge) nar
metformin ikke er velegnet eller ikke har virket tilstreekkeligt. Dette er den diabetesform,
der normalt udvikler sig i voksenalderen.

Pioglitazon Orion hjeelper med at kontrollere sukkerniveauet i dit blod, hvis du har type
2-diabetes, ved at hjeelpe din krop til bedre at udnytte den insulin, kroppen producerer.
Din lzge vil 3-6 maneder efter at du er begyndt at tage Pioglitazon Orion kontrollere om
det har en virkning.

Pioglitazon Orion kan anvendes alene hos patienter, som ikke er i stand til at tage
metformin og hvor behandling med digt og motion ikke er tilstraekkelig til at kontrollere
blodsukkeret eller kan tilfgjes til anden behandling (som f.eks. sulphonylurinstof eller
insulin), som ikke har givet tilstreekkelig blodsukkerkontrol.

Pioglitazon Orion kan ogsa bruges sammen med insulin.



Laegen kan have givet dig Pioglitazon Orion for noget andet. Fglg altid l&egens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Pioglitazone Orion

Tag ikke Pioglitazon Orion

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for pioglitazon eller et af de gvrige
indholdsstoffer (anfart i afsnit 6).

- hvis du lider af hjertesvigt eller tidligere har haft hjertesvigt.

- hvis du har leversygdom.

- hvis du har haft diabetisk ketoacidose (en komplikation ved diabetes, der medfgrer
hurtigt veegttab, kvalme eller opkastning).

- hvis du har eller har haft blaerecancer

- hvis du har blod i urinen, som ikke er undersggt af din leege

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&egen, apoteket eller sundhedspersonalet, fgr du tager Pioglitazon Orion

- hvis du har vand i kroppen (gdemer) eller har haft problemer med hjertesvigt
specielt hvis du er over 75 ar.

- hvis du lider af en saerlig gjenlidelse, som skyldes diabetes, og som hedder
”maculagdem” (vaeskeansamling i det bagerste af gjet).

- hvis du har cyster pa eeggestokkene (polycystisk ovariesyndrom). Der kan veere
starre sandsynlighed for at du bliver gravid, fordi du kan fa &glgsning igen, nar du
tager Pioglitazon Orion. Hvis dette geelder for dig skal du anvende sikker
praevention, sa du undgar ugnsket graviditet.

- hvis du har problemer med din lever eller dit hjerte. Far du begynder at tage
Pioglitazon Orion, vil du fa taget en blodprave til kontrol af leverfunktionen. Denne
kontrol skal maske udfgres lgbende. Nogle patienter, som har haft type 2-diabetes i
mange ar og samtidig har hjertesygdom, eller som har haft et slagtilfelde, har
udviklet hjertesvigt, nar de blev behandlet med Pioglitazon Orion og insulin
samtidig. Kontakt laegen hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sasom
useedvanlig andengd, hurtig vaegtstigning eller lokale vaeskeansamlinger (gdemer).

Hvis du tager Pioglitazon Orion sammen med anden medicin mod sukkersyge, er der en
starre risiko for, at dit blodsukker falder til under det normale niveau (hypoglykaemi).

Du kan ogsa fa blodmangel (anzmi).

Knoglebrud

Der er set et gget antal knoglebrud hos kvinder, der tog pioglitazon (men ikke hos
meand). Din laege vil tage dette i betragtning ved planlegning af din behandling mod
diabetes.

Bgrn og teenagere
Anvendelse af Pioglitazon Orion til barn under 18 ar frarades.



Brug af anden medicin sammen med Pioglitazon Orion

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

Du kan normalt fortsaette med at tage anden medicin, mens du far Pioglitazon Orion.
Visse typer medicin er dog serlig tilbgjelige til at pavirke blodsukkerverdierne:

- gemfibrozil (anvendes til at seenke kolesteroltallet)
- rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose og andre infektioner)

Fortel det til l2gen eller pa apoteket, hvis du far et af disse leegemidler. Du vil fa
kontrolleret blodsukkeret og det kan veere, at du skal have andret din Pioglitazon Orion-
dosis.

Brug af Pioglitazon Orion sammen med mad og drikke
Du kan tage dine tabletter sammen med eller uden et maltid. Du skal tage tabletterne med
et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din laeege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

Forteel din lege
- hvis du ammer eller gnsker at amme dit barn.

Din laege vil rade dig til at stoppe med at tage denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pioglitazon vil ikke pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Var forsigtig,
hvis du far synsforstyrrelser.

Pioglitazon Orion indeholder lactose
Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Pioglitazon Orion

Tag altid Pioglitazon Orion ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Der bgr tages én tablet a 15 mg, 30 mg eller 45 mg pioglitazon én gang dagligt. Om
ngdvendigt kan din laege ordinere en anden dosis. Tal med leegen, hvis du har indtryk af,
at virkningen af Pioglitazon Orion er for svag.



Nar Pioglitazon Orion tages sammen med anden medicin, der anvendes til behandling af
sukkersyge (f.eks. insulin, chlorpropamid, glibenclamid, gliclazid, tolbutamid), vil din
leege informere dig, om du skal tage en mindre dosis af leegemidlerne.

Din lzege vil bede dig om at fa taget blodpraver periodevis, mens du er i behandling med
Pioglitazon Orion. Dette sker for at kontrollere, at din lever fungerer normalt.

Hvis du falger en diabetesdizet, skal du fortsaette med denne, mens du tager Pioglitazon
Orion.

Din veegt skal kontrolleres med jeevne mellemrum. Tal med laegen hvis din vaegt stiger.

Hvis du har taget for mange Pioglitazon Orion tabletter

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du utilsigtet har taget flere Pioglitazon
Orion tabletter end leegen har foreskrevet, eller hvis en anden eller et barn tager din
medicin.

Dit blodsukker kan falde til under det normale niveau, og kan bringes til at stige igen ved
indtagelse af sukker. Det anbefales, at du altid medbringer sukkerknalder, slik, kiks eller
sed frugtjuice.

Hvis du har glemt at tage Pioglitazon Orion

Tag Pioglitazon Orion dagligt som foreskrevet. Hvis du glemmer en dosis, skal du
imidlertid bare fortsatte med den naste dosis som normalt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser.

Hvis du holder op med at tage Pioglitazon Orion

For at opna den gnskede virkning skal du tage Pioglitazon Orion hver dag. Hvis du holder
op med at tage Pioglitazon Orion, kan dit blodsukker stige. Tal med laegen, far du stopper
behandlingen.

Sparg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Falgende alvorlige bivirkninger er forekommet hos nogle patienter:

Hjertesvigt er forekommet almindeligt (1 til 10 ud af 100 patienter) hos patienter, der tog
pioglitazon i kombination med insulin. Symptomer er usaedvanlig kortandethed eller
hurtig veegtagning eller lokaliseret haevelse (gdem). Sag straks leegehjeelp, hvis noget af
dette forekommer hos dig, is&r hvis du er over 65 ar.



Blaerecancer er forekommet ikke almindeligt (1 til 10 ud af 1.000 patienter) hos patienter,
der tog pioglitazon. Tegn og symptomer omfatter blod i urinen, smerter ved vandladning
eller pludselig trang til at lade vandet. Kontakt straks din laege, hvis dette forekommer
hos dig.

Lokaliseret haevelse (zdem) er ogsa forekommet meget almindeligt hos patienter, der tog
pioglitazon i kombination med insulin. Kontakt straks din laege, hvis dette forekommer
hos dig.

Knoglebrud er indberettet almindeligt (1 til 10 ud af 100 patienter) hos kvinder, der tog
pioglitazon. Kontakt straks din laege, hvis du far denne bivirkning.

Slgret syn pa grund af heevelse (eller vaeske) bag gjet (hyppighed ikke kendt) er ogsa
indberettet hos patienter, der tog pioglitazon. Kontakt straks leegen, hvis du far dette
symptom farste gang. Kontakt ogsa leegen, hvis du allerede har slgret syn og symptomet
forvaerres.

Falgende bivirkninger er forekommet hos nogle patienter, der tog Pioglitazon Orion:

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- luftvejsinfektion

- synsforstyrrelser

- veegtagning

- folelseslgshed

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- bihulebetaendelse (sinusitis)
- sgvnlgshed (insomni)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedgmmes ud fra de forhandenveerende data)
- forhgjede leverenzymer

Falgende bivirkninger er forekommet hos nogle patienter, nar de har taget Pioglitazon
Orion sammen med anden medicin mod diabetes

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- lavt blodsukker (hypoglykaemi)

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- hovedpine

- svimmelhed

- ledsmerter

- impotens

- rygsmerter

- kortandethed

- et mindre fald i de rade blodlegemer (blodmangel)



- luftafgang fra tarmen

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- sukker i urinen, protein i urinen

- forhgjede enzymtal

- svimmelhed, en fornemmelse af at alt drejer rundt (vertigo)

- svedudbrud

- treethed

- gget appetit

Tal med laegen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkinger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevar Pioglitazon Orion utilgengeligt for barn.

Brug ikke Pioglitazon Orion efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterkortet
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette lzzegemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Pioglitazon Orion indeholder:

- Aktivt stof: pioglitazon. Hver tablet indeholder 15 mg, 30 mg eller 45 mg pioglitazon
(som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, carmellosecalcium, hydoxypropylcellulose
0g magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstagrrelser

Pioglitazon Orion15 mg tabletter: hvide til nasten hvide, runde, flade tabletter, med skra
kanter, uden overtrek, preget med ”15” pa den ene side af tabletten og glat pa den anden
side.

Pioglitazon Orion 30 mg tabletter: hvide til naesten hvide, runde, flade tabletter, med skra
kanter, uden overtraek, med delekerv pa begge sider. Tabletten kan deles i to lige store
doser.



Pioglitazon Orion 45 mg tabletter: hvide til naesten hvide, runde, flade tabletter, med skra
kanter, uden overtraek, preeget med "T”-formet delekaerv pa begge sider. Tabletten kan
deles i tre lige store doser.

Triplex (PVC/PE/PVAC)/Al-blisterpakninger eller OPA/AI/PVC/AI-blisterpakninger med
28, 50 og 98 tabletter i en &ske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finland

Fremstiller
Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Orion Pharma A/S,
Mgllevej 9A,

2990 Niva

Danmark

TIf.: +45 49 12 66 00
opdk@orionpharma.com

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
NL: Pioglitazon Orion 15/30/45 mg tabletten

FI: Pioglitazon Orion 15/30/45 mg tablettia

SE: Pioglitazon Orion 15/30/45 mg tabletter

DK: Pioglitazon Orion 15/30/45 mg tabletter

NO: Pioglitazon Orion 15/30/45 mg tabletter

EE: Pioglitazone Orion 15/30/45 mg

LT: Pioglitazon Orion 15/30/45 mg tabletés

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2012



