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cloridrato de pioglitazona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos de 30 mg. Embalagens contendo 15, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de cloridrato de pioglitazona contém:

Cloridrato de PIOGITAZONE .......c.veiiieiirieiiie et bbbttt st b bbbt b nnns 33,07 mg**
(**Equivalente a 30 mg de pioglitazona base)

Excipientes (lactose monoidratada, hiprolose, carmelose célcica, estearato de magnésio)
0T o TSRS R PR PR PR PR PRTPPP 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de pioglitazona contém uma substancia chamada cloridrato de pioglitazona. Cloridrato de pioglitazona é
um medicamento antidiabético indicado juntamente com dieta e exercicios fisicos para melhorar o controle da glicemia
(niveis de aglcar no sangue) em pacientes com diabetes mellitus tipo Il (ndo insulino-dependente). Este € um tipo de

diabetes que usualmente se desenvolve na vida adulta.

Cloridrato de pioglitazona pode ser utilizado sozinho ou em combinagdo com outros medicamentos para diabetes como
sulfonilureias, metformina ou insulina, principalmente quando a dieta e os exercicios associados ao cloridrato de
pioglitazona ndo resultarem no controle adequado da glicemia. O acompanhamento de diabetes tipo Il devera também
incluir aconselhamento nutricional, reducao de peso quando indicado e exercicios. Estas medidas sdo importantes ndo so
para tratamento primario do diabetes tipo 11, mas também para manter a eficicia do tratamento medicamentoso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de pioglitazona ajuda a controlar o nivel de aclcar do seu sangue quando vocé tiver diabetes tipo II,
ajudando seu organismo a utilizar a insulina produzida da melhor maneira.

Cloridrato de pioglitazona pode ser usado em pacientes que ndo podem tomar metformina, ou quando o tratamento com
dieta e exercicios falhou em controlar o aglicar no sangue e pode ser associado a outras terapias (como metformina,

sulfonilureia ou insulina) que podem ter falhado em prover o controle adequado do aglcar no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilizar cloridrato de pioglitazona:
- Se vocé apresenta hipersensibilidade (alergia) a pioglitazona ou a qualquer um dos componentes de cloridrato de

pioglitazona;
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- Se vocé tem insuficiéncia cardiaca ou ja teve no passado.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé absorc¢ao de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico antes de vocé utilizar este medicamento:

- Se vocé retiver liquidos (retencéo de fluidos) ou tiver problemas de insuficiéncia cardiaca, especialmente se vocé tiver
mais que 75 anos de idade. Se vocé toma medicamentos anti-inflamatérios que também podem causar retencédo de fluidos
e inchago, vocé também deve informar seu médico;

- Se vocé tem ou ja teve cancer de bexiga;

- Se voceé apresentar uma doenca diabética especifica dos olhos, chamada edema macular (inchago na mécula do olho -
parte de tras do olho);

- Se vocé possui cistos nos ovarios (sindrome dos ovarios policisticos). Pode haver um aumento da possibilidade de
engravidar, porque vocé pode ovular novamente enquanto tomar cloridrato de pioglitazona. Se isso se aplica a vocé,
use métodos contraceptivos adequados para evitar a possibilidade de uma gravidez ndo-planejada;

- Se vocé apresentar uma doenca em seu figado ou coragdo. Antes de iniciar o tratamento com cloridrato de
pioglitazona, uma amostra de seu sangue sera retirada para avaliar sua fungdo hepatica. Esta avaliagdo pode se repetir
periodicamente. Alguns pacientes com diabetes mellitus tipo Il h& muito tempo e doenga do coragdo ou derrame prévio
que foram tratados com cloridrato de pioglitazona e insulina apresentaram o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca.
Informe seu médico assim que possivel se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca como perda de folego ou
rpido aumento de peso ou inchago localizado (edema);

- Se vocé tiver diabetes tipo |, pois, a pioglitazona exerce seu efeito antidiabético somente na presenca de alguma
producéo de insulina pelo corpo e por isso, hdo se recomenda seu uso no tratamento de pacientes com diabetes tipo | ou
para o tratamento de cetoacidose diabética;

- Se vocé apresentar alteragfes dos niveis de hemoglobina do sangue (pigmento das células vermelhas do sangue), pois,
pode ocorrer alguma pequena diminui¢do dos niveis de hemoglobina no sangue daqueles que utilizam pioglitazona. Se
vocé usa cloridrato de pioglitazona associado a outros medicamentos para diabetes, € mais provavel que o nivel de
acucar no sangue caia abaixo do nivel normal (hipoglicemia).

Vocé também pode apresentar reducdo do volume de sangue (anemia).

Fratura dos ossos: Um numero maior de fratura nos ossos foi verificado nos pacientes, especialmente mulheres, em

tratamento com pioglitazona. Seu médico considerard isso quando estiver tratando seu diabetes.

Criangas: O uso em pacientes abaixo de 18 anos néo é recomendado.

Gravidez e amamentacéo:

Informe seu médico se vocé:

- Estd, acha que esta ou planeja engravidar;

- Esta amamentando ou planeja amamentar seu bebé.

Seu médico informara se vocé deve descontinuar este medicamento.
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Dirigir ou operar maquinas: cloridrato de pioglitazona néo ird afetar sua habilidade de dirigir ou utilizar maquinas,

mas preste atencao se vocé apresentar visdo anormal.

Informacgdo importante sobre alguns excipientes de cloridrato de pioglitazona: este medicamento contém lactose
monoidratada. Se vocé foi informado pelo seu médico que possui intolerancia a alguns agUcares, verifiqgue com seu

médico antes de tomar cloridrato de pioglitazona.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao

médico se esta amamentando.

Atencdo: Contém lactose.

30 mg: Atencgdo: contém 75,731 mg de lactose por comprimido.

Interacfes medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver usando ou tiver tomado recentemente qualquer outro medicamento,
incluindo aqueles isentos de prescricdo médica.

Geralmente, vocé pode utilizar outros medicamentos enquanto estiver sob tratamento com cloridrato de pioglitazona.
Entretanto, alguns medicamentos tém maior probabilidade de afetar a quantidade de aglcar no seu sangue:

- Genfibrozila (usado para reduzir o colesterol);

- Rifampicina (usado para tratar tuberculose e outras infec¢des).

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando um deles. O aclcar de seu sangue sera avaliado e pode ser

necessario alterar sua dose de cloridrato de pioglitazona.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos:
Cloridrato de pioglitazona 30 mg é um comprimido circular, plano, branco, com a impressao “32” em um lado ¢ “H” no

outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose usualmente recomentada é de um comprimido de cloridrato de pioglitazona tomado uma vez por dia por via

oral. Se necessario, seu médico podera prescrever uma dose diferente.

As doses iniciais mais comuns recomendadas de cloridrato de pioglitazona sdo de 15mg ou 30mg e a faixa de dose

aprovada é de 15 a 45mg. Seu médico indicaréa a dose que vocé deve tomar.

Cloridrato de pioglitazona com comida ou bebida: vocé pode tomar os comprimidos com ou sem comida. Vocé deve

engolir os comprimidos com um copo de agua.

Se vocé tem a impressdo que o efeito de cloridrato de pioglitazona estd muito fraco, informe seu médico.

Quando cloridrato de pioglitazona é usado em combinagdo com outros medicamentos utilizados para tratar diabetes
(como insulina, clorpropamida, glibenclamida, gliclazida, tolbutamida) seu médico informaré se é necessario que vocé

reduza a dose de seus medicamentos.

Seu médico pedird a vocé para fazer exames de sangue periodicamente durante o tratamento com cloridrato de

pioglitazona. Isso sera feito para confirmar que seu figado esta funcionando normalmente.

Se vocé estiver seguindo uma dieta para diabéticos, vocé deve continuar com ela enquanto estiver tomando cloridrato de

pioglitazona.

Seu peso deve ser avaliado em intervalos regulares; se seu peso aumentar, informe seu médico.

Cloridrato de pioglitazona deve ser usado todos os dias para funcionar adequadamente. Se vocé parar de usar
cloridrato de pioglitazona, o acucar de seu sangue pode subir. Converse com seu médico antes de interromper este

tratamento.

Se vocé possui mais perguntas sobre o uso deste medicamento, converse com seu médico ou farmacéutico. Siga a
orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Ndo interrompa o

tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome cloridrato de pioglitazona diariamente como foi prescrito. Entretanto, se vocé esquecer de uma dose, vocé deve
simplesmente tomar o proximo comprimido no hordario usual. Nao dobrar a proxima dose para repor o comprimido que

esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu medico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, cloridrato de pioglitazona pode causar rea¢fes adversas, mesmo que nem todo mundo as

apresente.

Em particular, os pacientes apresentaram as seguintes reacfes adversas serias:
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Insuficiéncia cardiaca ocorreu frequentemente (1 a 10 usudrios em 100) em pacientes tomando cloridrato de
pioglitazona em combina¢do com insulina. Os sintomas sdo perda de félego incomum ou rdpido ganho de peso ou
inchago localizado (edema). Se vocé apresentar qualquer um destes, especialmente se vocé tiver mais de 65 anos de
idade, procure aconselhamento médico imediatamente.

Cancer de bexiga ocorreu pouco frequentemente (1 a 10 usuérios em 1000) em pacientes tomando cloridrato de
pioglitazona. Sinais e sintomas incluem sangue na urina, dor ao urinar ou uma necessidade repentina de urinar. Se vocé

apresentar qualquer um destes, informe seu médico quanto antes for possivel.

Inchago localizado (edema) também ocorreu muito frequentemente em pacientes tomando cloridrato de pioglitazona
em combinagdo com insulina. Se vocé apresentar essa reacdo adversa, converse com seu médico quanto antes possivel.
Fraturas nos ossos ocorreram frequentemente (1 a 10 usuérios em 100) em pacientes mulheres tomando cloridrato de

pioglitazona. Se vocé apresentar essa reacdo adversa, converse com seu médico quanto antes possivel.

Visdo turva devido ao inchago (ou fluido) na parte de tras do olho (frequéncia desconhecida) também foi relatada em
pacientes tomando cloridrato de pioglitazona. Se vocé apresentar este sintoma pela primeira vez, converse com seu
médico quanto antes possivel. Além disso, se vocé j& possui visdo turva e o sintoma piore, converse com seu médico
quanto antes possivel.

ReacGes alérgicas também foram relatadas (frequéncia desconhecida) em pacientes tomando cloridrato de pioglitazona.
Se vocé possui uma reacao alérgica séria, incluindo urticaria e inchago do rosto, labios, lingua ou garganta que pode
dificultar para respirar ou engolir, pare de usar este medicamento e procure seu médico imediatamente.

Outras reacOes adversas que foram apresentadas por alguns pacientes tomando cloridrato de pioglitazona foram:

Frequentes (afetam 1 a 10 usuarios em 100):
- Infecgdo respiratoria

- Visdo anormal

- Ganho de peso

- Formigamento

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 usuarios em 1000):
- Inflamac&o da cavidade nasal (sinusite)

- Dificuldade para dormir (ins6nia)
Frequéncia desconhecida (frequéncia nédo pode ser estimada pelos dados disponiveis)
- Aumento das enzimas do figado

- Reagdes alérgicas

Outras reacGes adversas que foram apresentadas por alguns pacientes tomando cloridrato de pioglitazona com outros

medicamentos antidiabéticos foram:

Muito frequentes (afeta mais de 1 usuario em 10):

- Reducdo do nivel de aclcar no sangue (hipoglicemia)
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Frequentes (afetam 1 a 10 usuarios em 100):

- Dor de cabega

- Tontura

- Dor nas articulacdes

- Impoténcia

- Dor nas costas

- Perda de f6lego

- Pequena reducgdo na contagem de células vermelhas do sangue
- Gases

- Formigamento

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 usuarios em 1000):
- Acucar e proteinas na urina

- Aumento de enzima

- Sensagdo de tontura (vertigem)

- Suor

- Cansago

- Aumento de apetite

- Inflamacé&o da cavidade nasal (sinusite)

- Insbnia

Se qualquer uma das reacoes adversas for mais séria, ou se vocé observar qualquer reacdo adversa ndo listada nesta bula,

por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente tomar mais comprimidos, ou se outra pessoa ou crianga tomar seu medicamento, informe seu

médico ou farmacéutico imediatamente. O nivel de agucar do seu sangue pode cair abaixo do nivel normal e pode ser

aumentado pela ingestio de aglcar. E recomendado que vocé tenha pacotes de agticar, doces, biscoitos ou suco adogado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO.
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Registro: 1.0535.0237

Produzido por:
Aurobindo Pharma Limited
Bachupally, Telangana — india.

Importado, Registrado e Comercializado por:

LABORATORIO GLOBO S.A.
Rodovia MG 424, km 8,8

Séo José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.globopharma.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira
SIG — 0800 031 21 25

Servigo de Informacdes Globo

sig@globopharma.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente NP @it AN expediente | expediente Rl aprovacéo NEB B lore (VP/VPS) relacionadas
10459 — 30 MG COM CT
: Inclusdo Inicial de Texto BL AL AL X 15
GENERICO- .
Incluséo Inical de de Bula devido a

NA NA texto de Bula — NA NA NA NA publicagdo de registro do VP/VPS 30 MG COM CT
o medicamento Cloridrato de BL AL AL X 30

publicagdo no pioglitazona comprimido
Bulério RDC 60/12 30 MG COM CT
BL AL AL X 60
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