FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Competact

15 mg/850 mg filmdragerade tabletter
pioglitazon/metforminhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har enbart ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Competact ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Compatect

3. Hur du tar Competact

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Competact ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Competact ar och vad det anvands for

Competact innehaller pioglitazon och metformin. Det ar ett lakemedel mot diabetes som anvands hos
vuxna for att behandla typ 2 (icke insulinberoende) diabetes mellitus nar behandling med enbart metformin
inte ar tillracklig. Denna typ 2 diabetes utvecklas vanligtvis i vuxen alder i synnerhet hos 6verviktiga
personer som inte kan producera tillrackligt med insulin (ett hormon som kontrollerar blodsockernivaen)
eller inte kan anvanda det insulin som produceras. 3 till 6 manader efter att du har startat behandlingen
kommer din Iakare kommer att underséka om Competact fungerar for dig.

Competact hjalper till att halla blodsockernivan under kontroll vid typ 2 diabetes sa att kroppen battre kan

utnyttja det insulin som bildas.

2.Vad du behover veta innan du tar Compatect

Ta inte Competact

om du ar allergisk mot pioglitazon, metformin eller nagot innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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om du har eller tidigare har haft hjartsvikt.

om du nyligen haft en hjartinfarkt, har allvarliga cirkulationsbesvar inklusive chock, eller
andningssvarigheter.

om du har nagon leversjukdom.

om du har ett stort alkoholintag (antingen varje dag eller endast da och da).

om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (h6gt blodsocker), illamaende,
krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se avsnitt "Risk for laktatacidos") eller
ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstand dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet, vilket
kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland annat magont, snabb och djup andning,
sémnighet eller att din andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt.

om du har eller tidigare har haft cancer i urinblasan.

om du har blod i urinen som din ldkare inte har undersdkt narmare.

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

om du har en allvarlig infektion eller ar dehydrerad.

om du ska genomga en viss sorts rontgen med ett injicerbart kontrastmedel ska du tala med din
lakare eftersom du maste sluta ta Competact under en viss tid fére och efter undersékningen.

om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Competact (se aven avsnitt 4).

om du har problem med hjartat. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes under manga ar och
hjartsjukdom eller haft stroke som behandlats med pioglitazon och insulin samtidigt har drabbats av
hjartsvikt. Tala om for din Iakare sa snart som mojligt om du far tecken pa hjartsvikt sasom plétsligt
andndd, snabb viktdkning eller lokal svullnad (6dem).

om du samlar pa dig vatten (vatskeretention) eller har problem med hjartsvikt, speciellt om du ar
over 75 ar. Tala om for din Idkare om du tar antiinflammatoriska mediciner som kan orsaka att du
samlar pa dig vatska och svullnar.

om du har makuladdem, en sarskild diabetisk dgonsjukdom (svullnad i 6gats baksida), tala med din
lakare om du marker nagon synférandring.

om du har cystor pa dggstockarna (polycystiskt ovariesyndrom). Det kan leda till 6kad méjlighet att
bli gravid eftersom du kan fa dgglossning igen nar du tar Competact. Om detta beror dig, anvand
[ampligt preventivmedel for att undvika oplanerad graviditet.

om du har problem med levern. Innan du bérjar anvanda Competact kommer du att fa lamna
blodprov for att kontrollera din leverfunktion. Denna kontroll kan komma att upprepas i intervaller.
Informera din ldkare sa snart som mojligt om du far tecken pa leversjukdom (som oférklarligt
illamaende, krakningar, magont, trétthet, aptitiéshet och/eller mérk urin) da din leverfunktion bor
kontrolleras.

Du kan ocksa fa en minskning i antalet blodkroppar (anemi).

Risk for laktatacidos

Competact kan orsaka den mycket sallsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i synnerhet
om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos ar ocksa forhéjd vid
okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se mer information
nedan), leverproblem och tillstand dar en del av kroppen har minskad syretillforsel (bland annat akut svar
hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstdende galler dig ska du tala med lakare for ndrmare anvisningar.
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Sluta ta Competact under en kortare tid om du har ett tillstand som kan vara férknippat med uttorkning, sa
som kraftiga krakningar, diarré, feber, exponering for varme eller om du dricker mindre vatska an normalt.
Tala med lakare fér ndrmare anvisningar.

Sluta ta Competact och kontakta omedelbart lakare eller ndrmaste sjukhus om du far ndgot av symtomen
pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.
Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

krakningar

buksmarta (magont)

muskelkramper

en allman kansla av att inte ma bra och uttalad trotthet
svart att andas

sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstdnd som maste behandlas pa sjukhus.

Under behandling med Competact kommer ldkaren att kontrollera din njurfunktion minst en gang om aret
eller oftare om du ar aldre och/eller om din njurfunktion férsamras.

Om du ska genomga en stérre operation maste du sluta ta Competact under operationen och en viss tid
efter den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Competact och nar du ska borja ta det igen.

Hypoglykemi

Om du anvander Competact tillsammans med annan diabetesmedicin ar det sannolikt att ditt blodsocker
kan sjunka under normala nivaer (hypoglykemi). Om du upplever symtom pa hypoglykemi sasom svaghet,
yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synstérningar eller koncentrationssvarigheter, ska du ata nagot sott for
att h6ja blodsockernivan igen. Om du inte &ar saker pa hur du kanner igen hypoglykemi tala med lakare eller
apotekspersonal for mer information. Det rekommenderas att du har med dig sockerbitar, godis, kex eller
fruktdrycker som innehaller socker.

Benbrott
En hogre frekvens av benbrott har konstaterats hos patienter, framférallt hos kvinnor som anvande
pioglitazon. Din lakare kommer att ta hansyn till detta vid behandlingen av din diabetes.

Barn och ungdomar

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Competact

Om du behéver fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband med
rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Competact fére eller vid tidpunkten for injektionen. Lakaren
avgor nar du maste sluta ta Competact och nar du ska bérja ta det igen.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
ldkemedel. Du kan behdva géra fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan Idkaren behéva justera

dosen av Competact. Det ar sarskilt viktigt att du namner féljande:

Féljande lakemedel kan med stor sannolikhet paverka mangden socker i ditt blod:

gemfibrozil (kolesterolsankande)
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rifampicin (anvands fér behandling av tuberkulos och andra infektioner)

cimetidin (anvands for att minska mangden magsyra)

glukokortikosteorider (anvands for behandling av inflammationer)

beta-2-agonister (for behandling av astma)

lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika)

lakemedel som anvands for att behandla smarta och inflammation (NSAID-lakemedel och COX
2-hdmmare, sa som ibuprofen och celecoxib)

vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (angiotensinkonvertashammare (ACE-hammare)
och angiotensin ll-receptorantagonister).

Competact med alkohol

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Competact eftersom alkohol kan 6ka risken for laktatacidos (se
avsnitt "Risk for laktatacidos").

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta l[akemedel. Competact rekommenderas inte under graviditet. Om du vill bli gravid
kommer ldkaren att rdda dig att sluta ta detta ldkemedel.

Anvand inte Competact om du ammar eller planerar att amma ditt barn (se avsnitt "Ta inte
Competact").

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar ej formagan att kdra bil eller anvanda maskiner, men iaktta forsiktighet om du
upplever synstdrningar.

3. Hur du tar Competact

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen &r en tablett tva ganger dagligen. Vid behov kan din lakare be dig ta en annan
dos. Om du har nedsatt njurfunktion kan lakaren eventuellt skriva ut en lagre dos, som kan behéva ges som

separata tabletter pioglitazon och metformin.

Tabletterna skall svaljas tillsammans med ett glas vatten. Du bor ta tabletterna med eller precis efter
fodointag for att reducera risken for magbesvar.

Om du rekommenderats en specialkost for diabetes skall du fortsatta med denna medan du tar Competact.
Kontrollera vikten regelbundet och informera din Iakare om vikten okar.

Din lakare kommer att ta blodprov regelbundet under behandlingen med Competact. Detta gors for att
kontrollera att levern fungerar normalt. Atminstone en gdng om &ret (oftare om du ar aldre eller har

njurproblem) kommer din doktor att kontrollera att dina njurar fungerar normalt.

Om du har tagit fér stor mangd av Competact
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Om du av misstag tar fér manga tabletter, eller om ndgon annan eller ett barn tar ditt Iakemedel, tala
omedelbart med en lakare eller farmaceut. Ditt blodsocker kan falla under normal niva och kan 6kas genom
intag av socker. Det ar en rekommendation att bara med sig sockerbitar, godis, kex eller sockrade
fruktdrycker.

Om du har tagit for stor mangd av Competact kan du drabbas av laktacidos (se avsnitt "Risk for
laktatacidos").

Om du har glomt att ta Competact

Forsok att ta Competact dagligen sdsom ordinerats. Om du emellertid glommer en dos, hoppa 6ver den
glémda dosen och fortsatt bara med nasta dos som vanligt. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en
glémd tablett.

Om du slutar att ta Competact

Competact skall anvandas dagligen for att uppna 6nskad effekt. Om du slutar att ta Competact kan din
blodsockerniva 6ka. Tala med din lakare innan du slutar med denna behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Competact kan orsaka den mycket sallsynta (kan féorekomma hos upp till 1 anvandare av 10 000), men
mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnitt "Risk for laktatacidos"). Om detta hander dig maste
du sluta ta Competact och genast kontakta lakare eller narmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till
koma.

Cancer i urinblasan har upptackts hos nagra patienter (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
som tagit Competact. Tecken och symptom pa detta kan vara blod i urinen, smarta vid urinering eller
urintrangningar (plotsligt behov av att kissa). Kontakta din lakare sa snart som mojligt om du upplever
nagot av dessa symptom.

Det har varit vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) att kvinnliga patienter som tagit
Competact har rapporterat benbrott. Benbrott har aven rapporterats hos manliga patienter som tagit
Competact (férekommer hos ett okant antal anvandare). Kontakta din lakare snarast méjligt om du
upplever denna biverkning.

Synstoérningar i samband med svullnad (eller vatska) i 6gats bakre del (makuladdem) har har rapporterats
(ingen kand frekvens, kan inte beradknas fran tillgangliga data). Tala med din lakare sa snart som mojligt om
du upplever dessa symtom for férsta gangen. Har du redan synstérningar och symtomen forvarras tala
aven da med din ldkare omedelbart.

Allergiska reaktioner har rapporterats med ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
hos patienter som tar Competact. Om du far en allvarlig allergisk reaktion sdsom nasselfeber eller att
ansiktet, lapparna, tungan eller halsen svullnar, vilket kan orsaka svarigheter att andas eller att svalja, sluta

ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare.

Nagra patienter har fatt foljande biverkningar av Competact

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 21:45



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

magont

kansla av illamdende (illamaende)
krakning

diarré

aptitléshet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

begrénsad svullnad (6dem)
viktokning

huvudvark
luftvagsinfektion
synstdérning

ledsmarta

impotens

blod i urinen

minskning av réda blodkroppar (anemi)
kanselbortfall
smakstoérningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

bihdleinflammation (sinuit)
vaderspanning
somnloéshet (insomnia)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10 000):

minskning av vitamin B12 i blodet
hudrodnad

klada

nasselfeber (upphdjda kliande hudutslag)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgéangliga data)

leverinflammation (hepatit)
forsamrad leverfunktion (férandrade nivaer av leverenzymer)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka

informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Competact ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar ar nédvandiga for detta lakemedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substansena ar pioglitazon och metforminhydroklorid. Varje tablett innehaller 15 mg
pioglitazon (som hydroklorid) och 850 mg metforminhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, providon (K 30), natriumkroskarmellos,
magnesiumstearat, hypromellos, magrokol 8000, talk och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna (tabletter) &r vita till benvita, avlanga, kupade, filmdragerade tabletter
(tablett) och méarkta "15/850" pa ena sidan och "4833M" pa den andra.
De kommer i blister av aluminium/aluminium i forpackningar med 56 eller 112 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, County Wicklow, Irland.
Delpharm Novara S.r.l., Via Crosa, 86, 1-28065 Cerano (NO), Italien.

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Denna bipacksedel andrades senast augusti 2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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