Folheto informativo: informacao para o utilizador

Pioglitazona Teva Pharma 15 mg comprimidos
Pioglitazona Teva Pharma 30 mg comprimidos
Pioglitazona Teva Pharma 45 mg comprimidos

Pioglitazona

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver algum efeito secundério fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui quaisquer
efeitos secunddrios possiveis ndo mencionados neste folheto. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Pioglitazona Teva Pharma e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Pioglitazona Teva Pharma
Como tomar Pioglitazona Teva Pharma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Pioglitazona Teva Pharma

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AU

1. O que é Pioglitazona Teva Pharma e para que é utilizado

Pioglitazona Teva Pharma contém pioglitazona.E um medicamento antidiabético usado para o
tratamento da diabetes mellitus tipo 2 (ndo-insulino dependente) em adultos, quando a metformina nao
¢ adequada ou nao funcionou corretamente. Esta € a diabetes que se desenvolve normalmente na fase
adulta.

Pioglitazona Teva Pharma ajuda a controlar o nivel de acticar no seu sangue quando sofrer de diabetes
tipo 2, ajudando o seu organismo a fazer uma melhor utilizacao da insulina que produz. O seu médico
ird verificar se Pioglitazona Teva Pharma estd a ter efeito trés a seis meses ap0s ter comecado a tomé-
lo.

Pioglitazona Teva Pharma pode ser utilizado isoladamente em doentes sem capacidade para tomarem
metformina e nos quais o tratamento com dieta e o exercicio ndo conseguiram controlar o nivel de
acucar no sangue ou pode ser adicionado a outras terapéuticas (como metformina, sulfonilureia ou
insulina) que ndo conseguiram assegurar um controlo suficiente do nivel de agiicar no sangue.

2. Antes de tomar Pioglitazona Teva Pharma

Nao tome Pioglitazona Teva Pharma

- se for alérgico a pioglitazona ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados na
sec¢do 6).

- se tiver insuficiéncia cardiaca ou se ja tiver tido insuficiéncia cardiaca.

- se tiver doenga no figado.

- se ja tiver tido cetoacidose diabética (complicacdo da diabetes que provoca uma répida perda de
peso, nduseas e vomitos).

- se tiver ou ja tiver tido cancro da bexiga.

- se tiver sangue na urina que o seu médico ndo tenha verificado.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pioglitazona Teva Pharma (ver também

seccao 4)

- se retém 4gua (retencdo de liquidos) ou se tem insuficiéncia cardiaca, em particular se tiver mais
de 75 anos. Se toma anti-inflamatérios que podem também originar retencdo de fluidos e
inchaco, fale com o seu médico.

- se tiver um tipo especial de doenca ocular provocada pela diabetes chamado edema macular
(edema na parte posterior do olho).

- se tem quistos nos ovdrios (sindrome do ovério poliquistico). H4 uma maior probabilidade de
engravidar, porque pode ovular enquanto toma Pioglitazona Teva Pharma. Se esta situagdo se
aplica a si, utilize contracec¢do adequada para evitar uma gravidez nao planeada.

- se tiver algum problema de figado ou coracdo. Antes de tomar Pioglitazona Teva Pharma devera
realizar andlises ao sangue para saber se o seu figado estd a funcionar bem e esta andlise deve
ser realizada periodicamente. Alguns doentes com longa histéria de diabetes mellitus tipo 2 e
doenca cardiaca ou que ja tiveram um acidente vascular que foram tratados com Pioglitazona
Teva Pharma e insulina, desenvolveram insuficiéncia cardiaca. Informe o seu médico o mais
rapidamente possivel se tiver sinais de insuficiéncia cardiaca, tais como uma falta de ar pouco
habitual, um aumento ripido de peso ou inchago localizado (edema).

Se toma Pioglitazona Teva Pharma com outros medicamentos para a diabetes, é mais provavel que o
nivel de acticar do sangue desca para niveis abaixo do normal (hipoglicémia).

Podera também ter menos niimero de glébulos vermelhos (anemia).

Fraturas 6sseas
Verificou-se um maior nimero de fraturas 6sseas em doentes, particularmente mulheres a tomar
pioglitazona. O seu médico terd isto em atencio quando tratar da sua diabetes.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ndo é recomendada.

Outros medicamentos e Pioglitazona Teva Pharma
Informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou pensa vir a
tomar outros medicamentos.

Habitualmente pode continuar a tomar outros medicamentos enquanto estiver a fazer tratamento com
Pioglitazona Teva Pharma. Contudo, alguns medicamentos poderdo interferir com a quantidade de
agucar no sangue:

- gemfibrozil (utilizado para baixar o colesterol)

- rifampicina (utilizado para tratamento da tuberculose e de outras infegdes)

Avise o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar um destes medicamentos. O seu acticar no
sangue deve ser verificado, e a dose de Pioglitazona Teva Pharma pode ter que ser alterada.

Pioglitazona Teva Pharma com alimentos e bebidas
Pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos. Deve engolir os comprimidos com um copo de
dgua.

Gravidez e aleitamento

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O seu médico ira aconselha-la a descontinuar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Este medicamento ndo afetara a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas, mas tenha cuidado
se tiver alteragdes na sua visao.
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3. Como tomar Pioglitazona Teva Pharma

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose inicial habitual € um comprimido de 15 mg ou de 30 mg de pioglitazona uma vez por dia. O
seu médico pode aumentar a dose até um maximo de 45 mg uma vez por dia. O seu médico ird
indicar-lhe qual a dose a tomar.

Se sentir que o efeito de Pioglitazona Teva Pharma € demasiado fraco, fale com o seu médico.

Quando Pioglitazona Teva Pharma é tomado juntamente com outros medicamentos utilizados para o
tratamento da diabetes (tais como, insulina, cloropropamida, glibenclamida, gliclazida, tolbutamida) o
seu médico informéa-lo-4 se precisa de tomar uma dose mais pequena dos seus medicamentos.

O seu médico pedir-lhe-4 para fazer uma andlise ao sangue periodicamente durante o tratamento com
Pioglitazona Teva Pharma. Isto € para verificar se o seu figado estd a funcionar normalmente.

Se estiver a fazer uma dieta especial para diabéticos, deve continuar enquanto estiver a tomar
Pioglitazona Teva Pharma.

O seu peso deve ser verificado a intervalos regulares: se aumentar de peso, informe o seu médico.

Se tomar mais Pioglitazona Teva Pharma do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou se outra pessoa ou uma crianga tomar o seu
medicamento, fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico. O seu acticar no sangue podera
descer abaixo do nivel normal. Recomenda-se por isso que tenha consigo pacotes de actcar,
rebugados, biscoitos ou sumos de fruta para que este aumente novamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Pioglitazona Teva Pharma

Tome Pioglitazona Teva Pharma diariamente conforme receitado. Contudo, no caso de se esquecer de
uma dose, continue a tomar a dose seguinte como normalmente. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu.

Se parar de tomar Pioglitazona Teva Pharma

Pioglitazona Teva Pharma deve ser tomado todos os dias para funcionar adequadamente. Se parar de
tomar Pioglitazona Teva Pharma, o agucar no seu sangue pode subir. Fale com o seu médico antes de
parar de tomar este medicamento.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Em particular, os doentes tém sentido os seguintes efeitos secundérios graves:

Insuficiéncia cardiaca tem sido frequentemente sentida (pode afetar até 1 em 10 doentes) em doentes a
tomar pioglitazona em combina¢do com insulina. Os sintomas incluem uma invulgar dificuldade em
respirar ou um rdpido aumento de peso ou um inchaco localizado (edema). Se apresentar algum destes

sintomas especialmente se tiver mais de 65 anos, fale imediatamente com um médico.

O cancro da bexiga tem sido pouco frequentemente observado (pode afetar até 1 em 100 doentes) em
doentes a tomar pioglitazona. Os sinais e sintomas incluem sangue na urina, dor ao urinar ou uma
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necessidade urgente em urinar. Se sentir algum destes sintomas, fale com o seu médico assim que
possivel.

Inchago localizado (edema) tem também sido muito frequentemente (pode afetar mais de 1 em 10
doentes) sentido em doentes a tomar pioglitazona em combinagdo com insulina. Se sentir este efeito
secunddrio, fale com o seu médico assim que possivel.

Tém sido frequentemente notificadas fraturas sseas (pode afetar até 1 em 10 doentes) em doentes do
sexo feminino que tomam pioglitazona e também t€m sido relatados casos em doentes do sexo
masculino a tomar pioglitazona (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). Se
sentir este efeito secunddrio, fale com o seu médico assim que possivel.

Visdo turva devido a um inchaco (ou liquido) na parte de trds do olho (a frequéncia nao pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis) também tem sido comunicada em doentes a tomar
pioglitazona. Se tiver este sintoma pela primeira vez, informe o seu médico assim que possivel.
Igualmente, se ja apresentar visdo turva e o sintoma se agravar, informe o seu médico assim que
possivel.

Reagdes alérgicas tém sido relatadas (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis) em doentes a tomar pioglitazona. Se tiver uma reagao alérgica grave, incluindo urticéria e
inchago da face, 1abios, lingua ou garganta que pode causar dificuldade em respirar ou engolir pare de
tomar este medicamento e fale com o seu médico assim que possivel.

Os outros efeitos secundarios que foram sentidos por alguns doentes que tomaram pioglitazona sao:

frequentes (pode afetar até 1 em 10 doentes)
- infecdes respiratorias

- perturbacdes da visdo

- aumento de peso

- entorpecimento (adormecimentos)

pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 doentes)
- inflamacdo dos seios nasais (sinusite)
- dificuldade em dormir (insénia)

desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- aumento das enzimas do figado

- reacdes alérgicas

Os outros efeitos secundérios que foram sentidos por alguns dos doentes que tomaram pioglitazona
com outros antidiabéticos orais sdo

Os outros efeitos secundérios que foram sentidos por alguns dos doentes que tomaram pioglitazona
com outros antidiabéticos orais sdo:

muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 doentes)
- diminui¢@o do actcar no sangue (hipoglicemia)
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frequentes (pode afetar até 1 em 10 doentes)

- dor de cabeca

- tonturas

- dor nas articulagdes

- impoténcia sexual

- dor nas costas

- dificuldade em respirar

- uma redugdo pequena na contagem dos glébulos vermelhos
- flatuléncia

pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 doentes)
- acucar na urina, protefnas na urina

- aumento das enzimas

- vertigens

- sudacdo

- fadiga

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificag@o de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

5. Como conservar Pioglitazona Teva Pharma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister
ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger o
ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Pioglitazona Teva Pharma

- A substéncia ativa é a pioglitazona.
Cada comprimido de Pioglitazona Teva Pharma 15 mg contém 15 mg de pioglitazona (sob a
forma de cloridrato).
Cada comprimido de Pioglitazona Teva Pharma 30 mg contém 30 mg de pioglitazona (sob a
forma de cloridrato).
Cada comprimido de Pioglitazona Teva Pharma 45 mg contém 45 mg de pioglitazona (sob a
forma de cloridrato).

- Os outros componentes sdo manitol, carmelose cdlcica, hidroxipropilcelulose e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Pioglitazona Teva Pharma e contetiido da embalagem

- Os comprimidos de Pioglitazona Teva Pharma 15 mg sdo brancos a quase brancos, redondos,
convexos, marcados com o ndmero “15” num dos lados € “TEVA” no outro lado.

- Os comprimidos sao fornecidos em blisters de aluminio/aluminio em embalagens de 14, 28, 30,
50, 56, 84, 90, 98, 112 e 196 comprimidos
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- Os comprimidos de Pioglitazona Teva Pharma 30 mg sdo brancos a quase brancos, redondos,
convexos, marcados com o nimero “30” num dos lados e “TEVA” no outro lado.

- Os comprimidos sao fornecidos em blisters de aluminio/aluminio em embalagens de 14, 28, 30,
50, 56, 84, 90, 98, 112 ou 196 comprimidos ou 50 x 1 comprimidos em blisters de
aluminio/aluminio perfurados de dose unitaria.

- Os comprimidos de Pioglitazona Teva Pharma 45 mg sdo brancos a quase brancos, redondos,
convexos, marcados com o nimero “45” num dos lados e “TEVA” no outro lado.

- Os comprimidos s@o fornecidos em blisters de aluminio/aluminio em embalagens de 14, 28, 30,
50, 56, 84, 90, 98, 112 ou 196 comprimidos ou 50 x 1 comprimidos em blisters de
aluminio/aluminio perfurados de dose unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Hungria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Paises Baixos

Teva Operations Poland Sp z.0.0.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
Pol6nia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Alemanha

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgaria

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular
da autorizacdo de introducao no mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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Bwarapus
Tesa ®apma EAJL
Tem: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EA\éda

TnA: +30 2118805000

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

SanoSwiss UAB
Litauen

Tel: +370 70001320



Latvija United Kingdom
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500
Este folheto foi revisto pela dltima vez em

QOutras fontes de informacao

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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