GEBRAUCHSINFORMATION : INFORMATION FUR DEN ANWENDER

aCtOS 45 mg Tabletten

( Pioglitazon (als Hydrochlorid) )

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
» \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
« \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Actos und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen 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 45 mg Tabletten werden zur Behandlung von Diabetes mellitus vom Typ 2 (nicht insulinpflichtig) angewendet. Diese Diabetesform tritt gewohnlich
erst im Erwachsenenalter auf.

Wenn Sie an Typ 2-Diabetes erkrankt sind, unterstiitzen Actos 45 mg Tabletten die Kontrolle Ihres Blutzuckerspiegels, indem sie eine bessere Verwertung
des korpereigenen Insulins herbeifiihren.

Actos 45 mg Tabletten kénnen allein oder in Kombination mit Metformin und / oder einem Sulfonylharnstoff angewendet werden. Dies sind ebenfalls
Arzneimittel zur Einnahme bei Diabetes.

Actos 45 mg Tabletten konnen auch in Kombination mit Insulin angewendet werden.

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

Actos 45 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) auf Pioglitazon oder einen der sonstigen Bestandteile von Actos 45 mg Tabletten reagieren.
e wenn Sie an einer Herzinsuffizienz leiden.
e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Wann Sie mit der Anwendung von Actos 45 mg Tabletten besonders vorsichtig sein sollten:

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

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

e wenn Sie eine Schwangerschaft planen.

e wenn Sie stillen.

e wenn Sie an einem polyzystischen Ovarialsyndrom leiden. Bedingt durch die Wirkung lhres Arzneimittels besteht in diesem Fall eine erhohte
Wahrscheinlichkeit des Eintritts einer Schwangerschaft.

e wenn Sie Leber- oder Herzprobleme haben.

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind, da die Therapie fiir diese Altersgruppe nicht empfohlen wird.

Einnahme von Actos 45 mg Tabletten mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Actos 45 mg Tabletten werden mit oder nach einer Mahlzeit oder auf niichternen Magen zusammen mit einem Glas Wasser eingenommen.

Schwangerschaft:
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben, schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt wird
lhnen raten, dieses Arzneimittel nicht weiter einzunehmen.

Stillzeit:
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder wenn Sie planen, 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 Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen nicht beeintrachtigen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Actos 45 mg Tabletten
Dieses Arzneimittel enthalt Lactosemonahydrat. Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden, kontaktieren Sie bitte vor
der Einnahme von Actos 45 mg Tabletten hren Arzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen oder bis vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

In der Regel kdnnen wahrend der Behandlung mit Actos 45 mg Tabletten andere Arzneimittel auch weiterhin eingenommen werden.

3. WIE IST ACTOS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie tdglich eine Tablette ein. Falls erforderlich, wird Ihr Arzt Sie anweisen, eine andere Dosis einzunehmen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Actos 45 mg Tabletten nicht ausreichend ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Actos 45 mg Tabletten knnen mit oder chne Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie Actos 45 mg Tabletten in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes einnehmen (wie beispielsweise Insulin,
Chlorpropamid, Glibenclamid, Gliclazid, Tolbutamid), wird lhr Arzt Ihnen mitteilen, ob Sie die Dosis Ihrer Arzneimittel reduzieren miissen.

Ihr Arzt wird Sie bitten, unter der Behandlung mit Actos Tabletten in regelmafigen Abstanden Blutuntersuchungen durchfiihren zu lassen. Dies dient zur
Kontrolle einer normalen Leberfunktion.

Wenn Sie eine Diabetesdiat befolgen, fiihren Sie diese unter Behandlung mit Actos 45 mg Tabletten fort.
Kontrollieren Sie Ihr Gewicht in regelmaRigen Abstanden; falls Ihr Gewicht zunimmt, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bei einigen Patienten mit langjahrigem Typ 2 Diabetes mellitus und Herzkrankheit oder friiherem Schlaganfall, die mit Actos und Insulin behandelt
wurden, entwickelte sich eine Herzinsuffizienz. Informieren Sie so bald wie mdglich [hren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer Herzinsuffizienz bei sich
feststellen, wie z.B. ungewdhnliche Kurzatmigkeit oder rasche Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen (Odeme).

In klinischen Studien, in denen Pioglitazon mit anderen oralen Antidiabetika oder Placebo (wirkstofffreie Tabletten) verglichen wurde, zeigte sich bei
Frauen (aber nicht bei Mannern), die Pioglitazon einnahmen, eine héhere Zahl an Knachenbriichen. Ihr Arzt wird dies bei der Behandlung Ihres Diabetes
beriicksichtigen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Actos 45 mg Tabletten 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.



Wenn Sie die Einnahme von Actos 45 mg Tabletten vergessen haben:

Versuchen Sie, Actos 45 mg Tabletten taglich - entsprechend den Anweisungen lhres Arztes - einzunehmen. Wenn Sie aber dennoch einmal eine Dosis
vergessen haben sollten, nehmen Sie die nachste Dosis einfach wie gewohnt ein. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Einzeldosis
nachzuholen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Actos 45 mg Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen sind bei einigen Patienten unter Behandlung mit Actos 45 mg Tabletten aufgetreten:

o (rtlich beschrankte Gewebeschwellung (Odeme)

e Gewichtszunahme

o Kopfschmerz

¢ Nasennebenhdhlenentziindung

o Atemwegsinfektion

© Benommenheit

e Schwindel

e Taubheitsgefiihl

e Sehstdrungen

e verschwommenes Sehen aufgrund einer Schwellung (oder Fliissigkeitsansammlung) im Augenhintergrund. Wenn diese Symptome erstmals bei lhnen
auftreten oder wenn sie starker werden, teilen Sie dies so bald wie mdglich Ihrem Arzt mit.

e Flatulenz

e Gelenkschmerzen

 [mpotenz

e Schwitzen

o Midigkeit

e Schlaflosigkeit

o Verminderter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdamie), Zucker im Harn, Eiweiss im Harn, Blut im Harn

e |n seltenen Fallen eingeschrankte Leberfunktion

e Geringfligige Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen

e Riickenschmerzen

o Kurzatmigkeit

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

5. WIE IST ACTOS AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des auf der Faltschachtel angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Actos enthalt
Der arzneilich wirksame Bestandteil van Actos 45 mg Tabletten ist Pioglitazon. Eine Tablette enthalt 45 mg Pioglitazon (als Hydrochlorid). Die sonstigen
Bestandteile sind: Lactose-Manohydrat, Hyprolose, Carmellose-Calcium und Magnesiumstearat.

Wie Actos aussieht und Inhalt der Packung

Actos 45 mg Tabletten sind weile bis weifliche, runde, flache Tabletten mit der Markierung ‘45" auf einer Seite und der Aufschrift "ACTOS" auf der
anderen Seite. Die Tabletten stehen in Blisterpackungen mit je 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 oder 98 Tabletten zur Verfligung. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd, 61 Aldwych, London, WC2B 4AE, Vereinigtes Konigreich.

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

Falls weitere Informationen Giber das Arzneimittel gewtinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen

Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

Takeda Global R & D Centre (Europe),

Royaume-Uni
Tél/Tel: + 44 (0)20 3116 8953

brarapus

Takeda Global R & D Centre (Europe),

06eanHeR0TO KpancTeo
Ten.: +44 (0)20 3116 8000

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark

Takeda Global R & D Centre (Europe),

Storbritannien
TIf: + 44 (0)20 3116 8952

Deutschland
Takeda Pharma GmbH
Tel. + 49 (0) 241 941-0

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +3726441100

EMada
OAPMAZEPB-AINAY AEB.E.
TpA: +30 210 629 4600

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

France
Laboratoires Takeda
Tél: +33 (0)1 46 25 16 16

Ireland
Takeda UK Ltd
Tel: + 44 (0)1628 537 900

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 39 06 5026 01

Kimpog

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Hvwuévo Baaieio

TyA: +44 (0)20 3116 8000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba
Latvija

Tel: +371 7364000

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

Luxembourg/Luxemburg

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Royaume-Uni

Tél/Tel: + 44 (0)20 3116 8954

Magyarorszag
Lilly Hungdria Kft.
Tel: + 36 13285100

Malta
Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 39 06 5026 01

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

Norge

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Storbritannia

TIf: + 44 (0)20 3116 8950
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Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (1) 524 40 64

Polska

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Wielka Brytania

Tel: +44 (0)20 3116 8000

Portugal
Lilly Portugal- Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 35121412 6600

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421220 663 111

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

Sverige

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Storbritannien

Tel: + 44 (0)20 3116 8951

United Kingdom

Takeda UK Ltd
Tel: + 44 (0)1628 537 900
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