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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ACTOS 30 MG TABLETTER
(Pioglitazon (som hydrochlorid))

Lzes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Kontakt Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt. De ber ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er

navnt i denne indlegsseddel, ber De fortelle det til Deres lege eller apotek.

Denne indlaegsseddel fortaeller:

Hvad Actos er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gore, for De begynder at tage Actos
Hvordan De tager Actos

Hvilke mulige bivirkninger Actos har

Hvordan De opbevarer Actos

Yderligere oplysninger
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1. HVAD ACTOS ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Actos 30 mg tabletter er en antidiabetisk medicin, der anvendes til behandling af type 2 (ikke-
insulinkraeevende) diabetes mellitus. Dette er den diabetesform, der normalt udvikler sig i
voksenalderen.

Actos 30 mg tabletter hjeelper med at kontrollere sukkerniveauet i Deres blod, nér De har type 2-
diabetes, ved at hjelpe Deres krop med bedre at udnytte den insulin, kroppen producerer.

Actos 30 mg tabletter kan anvendes alene eller i kombination med metformin og/eller et
sulfonylurinstof, som ogsé er peroral antidiabetisk medicin.

Actos 30 mg tabletter kan ogsa bruges sammen med insulin.

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ACTOS
De bor ikke tage Actos 30 mg tabletter:

- Hvis De er overfolsom (allergisk) over for pioglitazon, eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Actos 30 mg tabletter.

- Hvis De lider af hjerteinsufficiens

- Hvis De har leversygdom.

Ver seerlig forsigtig med at anvende Actos 30 mg tabletter:

For De starter p& denne medicin, underret leegen om folgende:

- Hvis De lider af en serlig type diabetisk gjenlidelse, som hedder macular edem
(vaeskeansamling 1 det bagerste af gjet)

- Hvis De planlegger at blive gravid.

- Hvis De ammer.

- Hvis De har polycystisk ovariesyndrom. Der kan vaere en egget mulighed for at De bliver gravid

pa grund af medicinens pavirkning af Dem.
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- Hvis De har problemer med Deres lever eller hjerte.
- Hvis De er under 18 éar, fordi anvendelse hos sddanne patienter ikke anbefales.

Indtagelse af Actos 30 mg tabletter med mad og drikkevarer:
De kan tage Deres tabletter sammen med eller efter et maltid eller pa tom mave. De skal sluge
tabletterne med et glas vand.

Graviditet:
Fortel Deres lage hvis De er, tror De er eller planlaegger at blive gravid. Deres laege vil radde Dem til
at stoppe med at tage denne medicin.

Amning:
Fortael Deres laege hvis De ammer eller planlaegger at amme. Deres lage vil rdde Dem til at stoppe
med at tage denne medicin.

Bilkersel og betjening af maskiner:
Pioglitazon vil ikke pavirke deres evne til at kere bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Actos 30 mg tabletter:
Dette leegemiddel indeholder lactosemonohydrat. Hvis det er blevet konstateret, at De har intolerance
over for nogle sukkerarter, ber De kontakte Deres laege, inden De tager Actos 30 mg tabletter.

Indtagelse af andre leegemidler:
Oplys venligst Deres lege eller apoteker, hvis De tager eller for nyligt har taget andre leegemidler,
ogsa hvis der er tale om ikke-receptpligtige laegemidler.

De kan normalt fortsaette med at tage anden medicin, mens De bliver behandlet med Actos 30 mg
tabletter.

3. HVORDAN DE TAGER ACTOS

De skal tage 1 tablet en gang daglig. Om nedvendigt kan Deres laege give Dem besked pa at tage en
anden dosis. Hvis De har indtryk af, at effekten af Actos 30 mg tabletter er for svag, tal da med Deres
lege.

Actos 30 mg tabletter kan tages sammen med mad eller alene.

Nér Actos 30 mg tabletter tages sammen med andre laegemidler, der anvendes til behandling af
sukkersyge (f.eks. insulin, chlorpropamid, glibenclamid, gliclazid, tolbutamid), vil Deres lege give

Dem besked pa, om De skal tage en mindre dosis af leegemidlerne.

Deres laege vil bede Dem om at fa taget blodprever periodevis, mens De er i behandling med Actos.
Dette sker for at checke, at Deres lever fungerer normalt.

Hvis De folger en diabetes dizt, skal De fortseette med denne, mens De tager Actos 30 mg tabletter.
Deres vagt ber checkes med jevne mellemrum; hvis Deres vagt stiger, underret da Deres laege.
Nogle patienter, som bade har haft type 2 sukkersyge i mange ér, og samtidig har hjertesygdom eller
har haft et slagtilfeelde, har oplevet udvikling af hjertesvigt, nar de blev behandlet med Actos og
insulin samtidig. Hvis De oplever tegn pa hjertesvigt, s som usadvanlig andened, hurtig vegtegning

eller lokal havelse (sdem), underret da Deres leege hurtigst muligt.

I kliniske forsag, hvor pioglitazon blev sammenlignet med andre orale laegemidler, der anvendes til
behandling af sukkersyge, eller med placebo, blev der set et aget antal knoglebrud hos kvinder (men
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ikke hos mend), der tog pioglitazon. Din leege vil tage dette i betragtning ved behandling af din
sukkersyge.

Hyvis De tager flere Actos 30 mg tabletter, end De ber:
Hvis De ved en fejltagelse tager for mange tabletter, eller hvis en anden eller et barn tager Deres
medicin, skal De omgéiende tale med en lege eller en farmaceut.

Hyvis De glemmer at tage Actos 30 mg tabletter:

Forsgg at tage Actos 30 mg tabletter dagligt som foreskrevet. Hvis De glemmer en dosis, skal De
imidlertid bare fortsatte med den naeste dosis som normalt. De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for glemte enkeltdoser.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER ACTOS HAR

Som alle andre l&gemidler kan Actos 30 mg tabletter have bivirkninger, selvom ikke alle far
bivirkninger.

Nogle patienter, der tager Actos 30 mg tabletter har oplevet folgende bivirkninger:

- lokaliserede havelser (sdemer)

- vaegtstigning

- hovedpine

- sinuitis

- infektion i luftvejene

- svimmelhed

- vertigo

- folelsesloshed

- abnormt syn

- sloret syn pé grund af hevelse (eller veeske) bagerst i gjet. Fortel det hurtigst muligt til Deres
leege, hvis De oplever disse symptomer for forste gang, eller symptomerne bliver vaerre

- luft i maven

- ledsmerter

- impotens

- svedtendens

- treethed

- sevnleshed

- fald i blodsukker (hypoglykami), sukker i urinen, protein i urinen, blod i urinen

- i sjeeldne tilfeelde nedsat leverfunktion

- en lille reduktion i antallet af rede blodlegemer

- rygsmerter

- andenad

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indlaegsseddel, ber De fortalle det til Deres laege eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER ACTOS

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pd asken.

Medicinen mé ikke bortskaffes via spildevand eller husholdningsaffald. Sperg Deres apotek, hvad De

skal gore ved medicin, der ikke leengere er nedvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte
miljoet.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Actos indeholder

Det aktive stof i Actos 30 mg tabletter er pioglitazon. Hver enkelt tablet indeholder 30 mg pioglitazon
(som hydrochlorid).

De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, hyprolose, carmellosecalcium og magnesiumstearat.

Produktets udseende og pakningsterrelse
Actos 30 mg tabletter er hvide til gralighvide, runde, flade tabletter, der er markede med 30 pa den
ene side. Tabletterne leveres i blisterpakninger a 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 eller 98 tabletter. Ikke alle

pakninger markedsferes nedvendigvis.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen: Takeda Global Research and Development Centre (Europe)

Ltd, Arundel Great Court, 2 Arundel Street, London WC2R 3DA, Storbritannien.

Fremstiller: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas (Madrid), Spanien.
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For yderligere oplysninger om dette laegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A. Eli Lilly Benelux S.A.

Tél/Tel: + 32 (0)2 548 8484 Tél/Tel: + 32 (0)2 548 8484
Brvarapus Magyarorszag

Takeda Global R & D Centre (Europe) Lilly Hungaria Kft.

Ten.: +44 (0)20 7759 5000 Tel: +36 1328 5100

Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.o. Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 420 234 664 111 Tel: +39 06 5026 01
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 31 (0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Takeda Pharma GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. +49 (0) 241 941-0 TIf: + 47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Takeda Pharma Ges m.b.H.
Tel: +3726441100 Tel: +43 (1) 524 40 64
EAiLada Polska

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Takeda Global R & D Centre (Europe)
TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 44 (0)20 7759 5000
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +34 (91) 663 50 00 Tel: + 351 21 412 6600
France Roménia

Laboratoires Takeda Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tél: +33 (0)1 46 25 16 16 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Takeda UK Ltd Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: + 44 (0)1628 537 900 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika

Eli Lilly Danmark A/S, Utib 4 {slandi Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi: + 354 520 3400 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Takeda Italia Farmaceutici SpA Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39 06 5026 01 Puh/Tel: + 358 (0)9 8545250
Kvmpog Sverige

Takeda Global R & D Centre (Europe) Eli Lilly Sweden AB

Tnh: + 44 (0)20 7759 5000 Tel: + 46 (0) 8 737 88 00
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Latvija United Kingdom
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Takeda UK Ltd
Latvija Tel: + 44 (0)1628 537 900

Tel: +371 7364000
Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt august 2007
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