AGLITIL® (cloridrato de pioglitazona) MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA. APRESENTACOES: Comprimido de 15 mg e 30 mg.
Embalagem contendo um frasco com 10, 15, 20, 30, 60*, 90* ou 120* unidades. *Embalagem hospitalar
USO ORAL USO ADULTO. INDICACOES: indicado como um adjuvante de dieta e exercicios fisicos
para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo II (diabetes mellitus ndo
insulinodependente, DMNID); indicado em monoterapia ¢ também para uso combinado com sulfonilureia,
metformina, ou insulina, quando dieta e exercicio associados a um agente tinico ndo resultam em controle
adequado da glicemia. O acompanhamento de diabetes tipo II devera também incluir aconselhamento
nutricional, redugdo de peso quando indicado e exercicios. CONTRAINDICACOES: Pacientes com
hipersensibilidade conhecida a pioglitazona ou a qualquer um dos excipientes deve evitar a indugdo de uma

reagdo de hipersensibilidade potencialmente grave. O inicio do tratamento com pioglitazona €
contraindicado em pacientes com insuficiéncia cardiaca estabelecida nas Classes 111 ou

IV do New York Heart Association (NYHA). Este medicamento nio deve ser usado por pessoas
com sindrome de ma-absorcao de glicose- galactose. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Deve ser
usado com precaugao em pacientes com historico de cancer de bexiga. Os pacientes devem ser aconselhados
a procurar seu médico imediatamente se hematiria macroscopica ou outros sintomas, como de urgéncia
miccional, desenvolverem-se durante o tratamento. Pode causar retengdo de fluidos. Deve ser iniciada com
a menor dose aprovada em pacientes com diabetes tipo II ¢ insuficiéncia cardiaca sistolica (NYHA classes
I e II). A terapia ndo deve ser iniciada em pacientes com cancer de bexiga ativo e deve ser utilizado com
cautela em pacientes com historico de cancer de bexiga. O tratamento com pioglitazona deve ser iniciado
com cautela em pacientes com aumento dos niveis das enzimas hepaticas (TGP maior que 2,5 vezes o limite
superior da normalidade) ou com qualquer outra evidéncia de doenga hepatica. Foi observado ganho de
peso em estudos clinicos com pioglitazona e em experiéncia pos-comercializa¢ao. Pacientes com sindrome
do ovario policistico podem retomar a ovulagdo apds o tratamento com pioglitazona. As pacientes devem,
portanto, estar conscientes do risco de gravidez; se a paciente deseja engravidar ou se ocorrer gravidez, o
tratamento deve ser interrompido. Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas: A pioglitazona
ndo tem nenhum efeito ou efeito insignificante na habilidade de dirigir ou operar maquinas. Entretanto,
pacientes que apresentarem distirbios visuais devem ser cautelosos ao dirigir ou operar maquinas.
Gravidez: n3o deve ser usado durante a gravidez exceto quando os beneficios percebidos superem os
potenciais riscos a mae e ao feto. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiiio-dentista. Categoria de risco: C. Lactagdo: ndo deve ser
administrado em mulheres em fase de amamentacdo, ou a amamentag¢do deve ser descontinuada se o uso
for considerado essencial. A pioglitazona esta presente no leite de ratas durante o periodo de lactagdo que
estavam sob tratamento, apesar de ndo se saber se esta € secretada no leite humano. Uso criterioso no
aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento médico ou cirurgiio-dentista. Atencdo: Contém lactose.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Genfibrozila, rifampicina, sulfonilureia, insulina.
POSOLOGIA E MODO DE USAR: A dose inicial recomendada ¢ 15 mg ou 30 mg, e a faixa de dose
aprovada ¢ de 15 a 45 mg. Deve ser administrado uma vez por dia, por via oral, independentemente da
alimentagdo. Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado. Populacdo especial: Pacientes
idosos: Deve-se iniciar o tratamento com a menor dose disponivel e aumentar a dose gradualmente,
particularmente quando o medicamento é usado em combinagdo com insulina. REACOES ADVERSAS:
Edema; Aumento de peso corporal; Reduz niveis de hemoglobina e hematocrito; Aumento (ou elevagao)
da creatina quinase (creatinofosfoquinase) — insuficiéncia cardiaca; Disfungdo hepatocelular*; Edema
macular®; Fratura 6sseas em mulheres; *Eventos pés-comercializacdo. Em casos de eventos adversos,
notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa. Vide demais reacdes adversas na
bula completa do produto. Registro: 1.1819.0297; Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. CNPJ: 92.265.552/0009-05. Industria
Brasileira. mb-063013-MUL-v.00. SAC: 0800 600 06 60



