Folheto informativo: Informacéao para o doente

Tandemact 30 mg/2 mg comprimidos
Tandemact 30 mg/4 mg comprimidos
pioglitazona/glimepirida

Leia com atenciio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Tandemact e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Tandemact
Como tomar Tandemact

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tandemact

Contetudo da embalagem e outras informagoes

AN e

1. O que é Tandemact e para que € utilizado

Tandemact contém pioglitazona e glimepirida, que sdo medicamentos antidiabéticos, utilizados para
controlar o nivel de agucar no sangue.

E utilizado em adultos quando a metformina ndo é adequada para o tratamento da diabetes mellitus
tipo 2 (ndo dependente de insulina). Esta diabetes tipo 2 ¢ aquela que normalmente se desenvolve na
idade adulta, quando o organismo néo produz insulina (uma hormona que controla os niveis de aguicar
no sangue) suficiente ou ndo consegue utilizar eficazmente a insulina que produz.

Tandemact ajuda a controlar o nivel de agucar no sangue, quando tem diabetes tipo 2, aumentando a
quantidade de insulina disponivel e ajudando o seu corpo a utiliza-la melhor. Trés a seis meses apos
ter comegado a tomar Tandemact, o seu médico ira verificar se 0 medicamento esta a ter efeito.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tandemact

Nao tome Tandemact

- se tem alergia a pioglitazona, glimepirida, outras sulfonilureias ou sulfonamidas ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6)

- se tem ou ja tiver tido insuficiéncia cardiaca

- se tem uma doenga no figado

- se tem cetoacidose diabética (uma complicag@o da diabetes com perda de peso rapida, nauseas
ou vomitos)

- se tem problemas graves nos rins

- se tem ou ja tiver tido cancro da bexiga

- se tem sangue na urina sem que o seu médico tenha disso conhecimento

- se tem diabetes dependente de insulina (Tipo 1)

- se esta em coma diabético

- se esta gravida

- se estd a amamentar
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tandemact (ver também a secgdo 4):

- se tem um problema de coragdo. Alguns doentes que sofrem de diabetes mellitus tipo 2 e doenga
cardiaca de longa duragdo ou AVC prévio e que foram tratados com pioglitazona ¢ insulina
juntas desenvolveram insuficiéncia cardiaca. Informe o seu médico logo que possivel se
apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca, como falta de ar invulgar ou aumento rapido de peso
ou inchago localizado (edema).

- se retém agua (retencao de liquidos) ou se sofre de problemas de insuficiéncia cardiaca,
sobretudo se tiver mais de 75 anos de idade. Se tomar medicamentos anti-inflamatoérios que
também podem causar retenc@o de liquidos e inchago, deve também informar o seu médico.

- se sofre de um tipo especial de doenga ocular devido a diabetes denominada edema macular
(inchago da parte de tras do olho), fale com o seu médico caso observe qualquer alteragdo na sua
visdo.

- se tem um problema no figado. Antes de comecar a tomar Tandemact devera realizar analises ao
sangue para verificar a fungdo hepatica. Esta analise deve ser realizada periodicamente. Informe
o seu médico logo que possivel se desenvolver sintomas sugestivos de um problema no figado
(como sensacao de enjoo sem explicagdes, vomitos, dor de estomago, cansago, perda de apetite
e/ou urina escura) pois a sua fungdo hepatica devera ser avaliada.

- se tem quistos nos ovarios (sindroma do ovario poliquistico). Pode existir uma maior
possibilidade de engravidar porque podera ovular novamente quando tomar Tandemact. Se isto
se aplicar ao seu caso, utilize contrace¢do adequada para evitar a possibilidade de uma gravidez
imprevista.

- se ja esta a tomar outros medicamentes para tratar a diabetes.

- se tem problemas com a enzima denominada Glicose-6-fosfatodesidrogenase uma vez que pode
diminuir os seus glébulos vermelhos.

E possivel que também sofra uma reducdo da contagem de globulos vermelhos (anemia). O seu
médico podera solicitar analises ao sangue para monitorizar os niveis de células do sangue e fungdo do
figado.

Hipoglicemia

Quando toma Tandemact, o nivel de a¢ticar no sangue pode descer para um nivel inferior ao valor
normal (hipoglicemia). Se observar sintomas de hipoglicemia, como suores frios, cansago, dor de
cabeca, batimento acelerado do coragdo, guinadas de fome, irritabilidade, nervosismo ou nauseas,
devera ingerir algum agucar para aumentar o nivel de agucar no sangue novamente. Solicite mais
informagdes ao seu médico ou farmacéutico caso ndo tenha a certeza como reconhecer estes sintomas.
E recomendado que tenha consigo alguns pacotes de agticar, doces, bolachas ou sumo de fruta com
agucar.

Fraturas désseas

Observou-se um numero mais elevado de fraturas dsseas em doentes, particularmente mulheres, a
tomarem pioglitazona. O seu médico tera este facto em consideracdo durante o tratamento da sua
diabetes.

Criangas e adolescentes
Nao é recomendada a utiliza¢do em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Tandemact

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto porque alguns medicamentos podem enfraquecer ou potenciar o
efeito de Tandemact sobre o nivel de agucar no sangue.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito redutor do nivel de agucar no sangue de
Tandemact. Isto pode levar a um risco de hipoglicemia (nivel baixo de aglicar no sangue):

- gemfibrozil e fibratos (para diminuir o nivel alto de colesterol)

- insulina, metformina ou outros medicamentos para o tratamento da diabetes mellitus
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- fenilbutazona, azopropazona, oxifenbutazona, medicamentos do tipo aspirina (para o tratamento
da dor e inflamagao)

- sulfonamidas, tetraciclinas, cloranfenicol, fluconazol, miconazol, quinolonas, claritromicina de
longa duracao de agdo (para o tratamento de infe¢des bacterianas ou fingicas)

- esteroides anabolicos (que suportam a constru¢ao muscular) ou terapia de substitui¢ao da
hormona sexual masculina

- fluoxetina, inibidores MAO (para o tratamento da depressao)

- inibidores da enzima conversora de angiotensina (iIECA), simpatoliticos, disopiramida,
pentoxifilina, derivados cumarinicos, como varfarina (para o tratamento de problemas do
coragdo ou do sangue)

- alopurinol, probenecida, sulfinpirazona (para o tratamento da gota)

- ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida (para o tratamento do cancro)

- fenfluramina (para reducdo do peso)

- tritoqualina (para o tratamento das alergias)

Os seguintes medicamentos podem diminuir o efeito redutor do nivel de agtcar no sangue de

Tandemact. Isto pode levar a um risco de hiperglicemia (nivel elevado de agticar no sangue):

- estrogénios, progestogénios (hormonas sexuais femininas)

- diuréticos e saluréticos tiazida (para o tratamento da pressao arterial alta)

- levotiroxina (para a estimulagao da glandula da tiroide)

- glucocorticoides (para o tratamento de alergias e inflamagao)

- cloropromazina e outros derivados da fenotiazina (para o tratamento de diversas perturbagdes
mentais graves)

- adrenalina e simpaticomiméticos (para aumentar o batimento cardiaco, para o tratamento da
asma ou congestdo nasal, tosse e constipagdes ou utilizados em urgéncias potencialmente fatais)

- acido nicotinico (para o tratamento do nivel alto de colesterol)

- utilizagdo a longo prazo de laxantes (para o tratamento da obstipacgdo)

- fenitoina (para o tratamento de convulsdes)

- barbituricos (para o tratamento do nervosismo e distirbios do sono)

- azetazolamida (para o tratamento de pressdo aumentada no olho, também chamado de
glaucoma)

- diazoxido (para o tratamento da tensao arterial alta ou nivel baixo de agticar no sangue)

- rifampicina (para o tratamento de infegoes, tuberculose)

- glucagon (para o tratamento de niveis baixos e graves de agucar no sangue)

Os seguintes medicamentos podem aumentar ou diminuir o efeito redutor do nivel de ag¢ticar no

sangue de Tandemact:

- antagonistas Hy (para o tratamento de ulceras no estomago)

- bloqueadores beta, clonidina, guanetidina e reserpina (para o tratamento da tensdo arterial alta
ou insuficiéncia cardiaca). Estes podem também ocultar os sinais de hipoglicemia, sendo
necessarias precaucgoes especiais quando tomar estes medicamentos

Tandemact pode refor¢ar ou enfraquecer os efeitos dos seguintes medicamentos:
- derivados cumarinicos, como varfarina (para abrandar ou suspender a coagulagdo sanguinea)

Informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar algum destes medicamentos. O seu nivel de
aguicar no sangue sera verificado e € possivel que a sua dose de Tandemact tenha de ser alterada.

Tandemact com alcool
Evite tomar alcool durante a toma de Tandemact uma vez que o alcool pode aumentar ou diminuir a
acdo redutora do nivel de a¢ticar no sangue do Tandemact de uma forma imprevisivel.

Gravidez e amamentacao

Nao utilize Tandemact se estiver gravida. Deve informar o seu médico se estd, pensa que esta ou
estiver a planear engravidar. O seu médico ira aconselha-la a descontinuar este medicamento. Nao
utilize Tandemact se esta a amamentar ou se esta a planear amamentar o seu bebé (ver seccdo “Nao
tome Tandemact”).
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O estado de alerta e o tempo de reacdo podem ser afetados negativamente devido a niveis altos ou
baixos de a¢licar no sangue provocados pela glimepirida, especialmente quando comega o tratamento
ou apos uma alteragdo do tratamento, ou quando o Tandemact ndo é tomado regularmente. Isto pode
afetar a sua capacidade de condugao ou de utilizagdo de maquinas.

Tome cuidado no caso de visdo alterada.

Tandemact contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar
este Tandemact.

Tandemact contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de so6dio por comprimido ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Tandemact

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

A dose recomendada ¢ de um comprimido tomado uma vez ao dia, um pouco antes ou com a primeira
refei¢do principal. O seu médico ird indicar-lhe qual a dose a tomar ou se ¢ necessario mudar para uma
dose diferente. Deve engolir os comprimidos com um copo de agua.

Se tiver a sensacdo de que o efeito do Tandemact ¢ demasiado fraco, fale com o seu médico.

Se estiver a fazer uma dieta especial para diabetes, deve continuar enquanto estiver a tomar
Tandemact.

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

O seu médico pedir-lhe-a para fazer uma analise de sangue periodicamente durante o tratamento com
Tandemact.

Se tomar mais Tandemact do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou se outra pessoa ou uma criang¢a tomar o seu
medicamento, fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico. O seu nivel de aglicar no sangue
pode baixar para um nivel inferior ao valor normal. Os sintomas podem incluir suor frio, cansago, dor
de cabeca, batimento acelerado do coracdo, guinadas de fome, irritabilidade, nervosismo, nauseas,
coma ou convulsdo. O seu nivel de agucar no sangue pode ser aumentado com a ingestdo de agucar.
Recomenda-se que leve consigo pacotes de agucar, doces, bolachas ou sumos de fruta com agtcar.

Caso se tenha esquecido de tomar Tandemact

Tome Tandemact diariamente conforme receitado. Contudo, no caso de se esquecer de uma dose,
ignore a dose esquecida e continue normalmente a tomar a dose seguinte. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Tandemact

Tandemact deve ser utilizado todos os dias para funcionar adequadamente. Se deixar de utilizar
Tandemact, ¢ possivel que o seu nivel de aglicar no sangue aumente. Fale com o seu médico antes de
parar este tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Mais especificamente, os doentes tém sentido os seguintes efeitos indesejaveis graves:

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

A hipoglicemia (baixa de agucar no sangue) tem sido notificada com pouca frequéncia (pode afetar até
1 em cada 100 pessoas) nos doentes a tomarem Tandemact. Os sintomas podem incluir suor frio,
cansaco, dor de cabega, batimento acelerado do coragdo, guinadas de fome, irritabilidade, nervosismo
ou nauseas. E importante saber quais os sintomas que podera ter quando ocorre hipoglicemia (baixa de
agtcar no sangue). Fale com o seu médico ou farmacéutico caso ndo tenha a certeza como reconhecer
estes sintomas e o que deve fazer caso os sinta.

A diminui¢do das plaquetas sanguineas (que aumenta o risco de hemorragias ou hematomas), globulos
vermelhos (que torna a pele palida e causa fraqueza ou falta de ar) e glébulos brancos (que aumenta a
probabilidade de infecdes) tem sido raramente notificada em doentes a tomar Tandemact (pode afetar
até 1 em cada 1000 pessoas). Se tiver este efeito indesejavel, fale com o seu médico o mais
rapidamente possivel. Geralmente, estes problemas melhoram depois de deixar de tomar Tandemact.

O inchago localizado (edema) tem também afetado frequentemente (pode afetar até 1 em
cada 10 pessoas) os doentes a tomarem Tandemact em combinagao com insulina. Se tiver este efeito
indesejavel, fale com o seu médico logo que possivel.

Tém sido frequentemente notificadas fraturas dsseas (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas) em
doentes do sexo feminino que tomam Tandemact e também tém sido relatados casos em doentes do
sexo masculino a tomar Tandemact (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis). Se tiver este efeito indesejavel, fale com o seu médico logo que possivel.

Foram também notificados casos de visdo desfocada causada por inchago (ou liquido) na parte de tras
do olho (edema macular) em doentes a tomar Tandemact (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis). Se tiver este sintoma pela primeira vez, fale com o seu médico o mais
rapidamente possivel. Do mesmo modo, se ja sofrer de visdo desfocada e o sintoma piorar, fale com o
seu médico logo que possivel.

Foram notificadas reagoes alérgicas com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis) em doentes a tomarem Tandemact. Se apresentar uma reagao alérgica grave,
incluindo urticaria e inchago do rosto, labios, lingua ou garganta que possa causar dificuldade em
respirar ou engolir pare de tomar este medicamento e consulte o seu médico imediatamente.

Os efeitos indesejaveis seguintes foram sentidos por alguns dos doentes que tomaram pioglitazona e
sulfonilureias, incluindo glimepirida:

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- aumento de peso

- tonturas

- gases

- infecdo respiratéria
- dorméncia
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Pouco frequentes(pode afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas)

- dor de cabeca

- inflamacdo dos seios peri-nasais (sinusite)
- vertigens

- visdo anormal

- transpiragao

- cansago

- dificuldade em dormir (insonia)

- baixa de aglicar no sangue

- aglicar na urina

- proteinas na urina

- aumento do apetite

- aumento de uma enzima chamada desidrogenase lactea (LDH)

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
- alteracdes significativas no sangue

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas)

- doenca do figado

- reacoes alérgicas incluindo choque alérgico

- sensacdo de enjoo (nauseas), vomitos e diarreia

- dor de estomago

- pressdo abdominal

- sensacdo de estomago cheio

- sensibilidade a luz

- diminui¢ao da concentragdo de sal (sddio) no sangue

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- aumento das enzimas hepaticas

- pele com comichao

- irritagdo cutanea com empolamento

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveisndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveisdiretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Tandemact

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem e no blister, apos
“EXP.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Tandemact

- As substancias ativas sdo pioglitazona e glimepirida.
Cada comprimido de Tandemact 30 mg/2 mg contém 30 mg de pioglitazona (sob a forma de
cloridrato) e 2 mg de glimepirida.
Cada comprimido de Tandemact 30 mg/4 mg contém 30 mg de pioglitazona (sob a forma de
cloridrato) e 4 mg de glimepirida.

- Os outros componentes sao celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
hidroxipropilcelulose, lactose mono-hidratada (ver sec¢@o 2 ‘Tandemact contém lactose
mono-hidratada’), estearato de magnésio e polissorbato 80.

Qual o aspeto de Tandemact e conteudo da embalagem

- Os comprimidos de Tandemact 30 mg/2 mg tém uma cor branca a branco sujo, forma redonda,
convexa e tém gravado "4833 G" num lado e ‘30/2’ no outro.

- Os comprimidos de Tandemact 30 mg/4 mg tém uma cor branca a branco sujo, forma redonda,
convexa e tém gravado "4833 G" num lado e ‘30/4’ no outro.

Os comprimidos s3o fornecidos em embalagens blister de aluminio/aluminio contendo 14, 28, 30, 50,

90 ou 98 comprimidos.

E possivel que nido sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da autorizacio de introduciao no mercado:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemanha

Fabricante:

Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, County Wicklow, Irlanda

Delpharm Novara S.r.1., Via Crosa, 86, 28065 Cerano (NO), Italia

Takeda GmbH, Production Site Oranienburg, Lehnitzstrasse 70 — 98, 16515 Oranienburg, Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 07/2023.
Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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