NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
COMPETACT 15 mg/850 mg COMPRIME PELLICULE

Pioglitazone / chlorhydrate de metformine

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cettenotice avant d'utiliser ce médicament.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoiladiee a nouveau.

Si vous avez toute autre question, si vous avadoute, adressez-vous a votre médecin ou votre
pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prelderle donnez jamais a quelqu’un d’autre,
méme en cas de symptémes identiques, cela poluiréite nocif.

Si I'un des effets indésirables devient sérieusiotous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre ciéde votre pharmacien.

Dans cette notice :
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1.

Qu'est-ce que Competact et dans quels cas d8isi u
Quelles sont les informations a connaitre avamtrdadre Competact
Comment prendre Competact
Quels sont les effets indésirables éventuels
Comment conserver Competact
Informations supplémentaires

QU'EST-CE COMPETACT ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

Competact comprimé est un antidiabétique utiligésda traitement du diabete sucré de type Il (non
insulino-dépendant). Il s’agit du diabéte qui sentihabituellement a I'age adulte.

Competact comprimé aide a contrdler votre tauxudeessanguin lorsque vous avez un diabéte de
type Il, en permettant a votre corps de mieuxadili‘insuline qu'il produit.

2.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
COMPETACT

Ne prenez jamais Competact

si vous étes allergique (hypersensible) a la gimgghine, a la metformine ou a l'un des autres
composants contenus dans Competact comprimé

si vous avez une insuffisance cardiaque

si vous avez eu récemment une crise cardiagueusiavez des problemes circulatoires graves,
y compris un choc, ou des difficultés a respirer

si vous avez une maladie du foie

si vous buvez de l'alcool en quantité excessivié {@as les jours, soit de temps en temps)

si vous avez une acidose diabétique (une compitati diabéte accompagnée d'une perte de
poids rapide, de nausées ou de vomissements)

si vous avez un probléme avec vos reins

si vous avez une infection grave ou si vous étehytiraté

si vous devez subir un examen radiologique avectign d'un produit de contraste. Vous
devrez arréter de prendre Competact comprimé avemide |'examen et quelques jours apres
si vous allaitez



Faites attention avec Competact

Avant de commencer a prendre Competact, inform&e voédecin :

- si vous avez une maladie spéciale des yeux liékatnéte nommée cedéme maculaire
(gonflement a 'arriere de I'ceil).

- si vous désirez avoir un enfant

- si vous devez subir une opération chirurgicale smesthésie générale. Dans ce cas, vous
devrez arréter de prendre Competact pendant gquejoues avant et apres l'opération

- si vous avez un syndrome des ovaires polykystidtesaison du mécanisme d'action de ce
meédicament, vous avez une plus grande possibiéiteecenceinte

- si vous avez moins de 18 ans, car ce médicamesttpale recommandé chez ce type de patient

- si vous prenez déja un autre médicament pouritraitee diabete.

Prise d'autres médicaments :

Indiquez a votre médecin si vous prenez de la diinét, des glucocorticoides, des
sympathomimétiques béta- , des diurétiques, désiietrs de I'enzyme de conversion. Si vous prenez
ou avez pris récemment un autre médicament, y desmpmédicament obtenu sans ordonnance,
parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Grossesse et allaitement :

Informez votre médecin si vous étes, vous pensedétvous voulez étre enceinte. Votre médecin
vous recommandera d'interrompre ce traitement. \n@udevez pas prendre Competact si vous
allaitez ou souhaitez allaiter votre enfant.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Ce médicament n'affecte pas votre aptitude a comdeis véhicules ou a utiliser des machines.

3. COMMENT PRENDRE COMPETACT ?

Respectez toujours la posologie indiquée par wo#decin. En cas d’incertitude, consultez votre
médecin ou votre pharmacien. La dose habituelldee4tcomprimé a prendre deux fois par jour.
Votre médecin peut vous recommander un autre desagessaire.

Vous devez prendre vos comprimés au cours ou atefirepas afin de diminuer le risque d'avoir des
troubles de |'estomac.

Si vous suivez un régime alimentaire, vous devetimoer celui-ci alors que vous prenez Competact
comprimé.

Votre poids doit étre surveillé & intervalles réend ; en cas de prise de poids, informez votre
medecin.

Certains patients avec un diabéte de type 2 aetiene maladie cardiaque ou un antécédent
d’accident vasculaire cérébral, qui étaient tradtésc pioglitazone et insuline ont développé une
insuffisance cardiaque. Informer votre médecinlles papidement possible si vous avez des signes
d’insuffisance cardiaque tels qu’'une dyspnée (@iffes a respirer) inhabituelle ou une augmentation
rapide de poids, ou un gonflement localisé (cedéme).

Dans les études cliniques, la pioglitazone comgati autres antidiabétiques oraux ou de placebo a
montré un taux élevé des fractures osseuses ehézrhmes (et non pas chez les hommes), qui



prenaient de la pioglitazone. Votre médecin tieramapte ce risque lors de la prise en charge de
votre diabete

Votre médecin vous demandera de réaliser des dosagguins périodiguement pendant la durée du
traitement par Competact, afin de vérifier que edtie fonctionne normalement. Au moins une fois
par an (plus souvent si vous étes 4gé ou si vaersa@as problemes rénaux ) votre médecin vérifiera
gue vos reins fonctionnent normalement

Si vous avez pris plus de Competacfue vous n'auriez di :

Si vous avez accidentellement pris trop de comimeési une autre personne ou un enfant a pris
votre médicament, informez-en immédiatement votédaain ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre Competact :

Essayez de prendre Competact comprimeé tous les $elon la prescription. Cependant, si vous
oubliez une dose, passez a la dose suivante cointtegien n’était. Ne prenez pas de dose double
pour compenser le comprimé que vous avez oublgatedre.

Si vous arrétez de prendre Competact :
N'arrétez pas de prendre Competact comprimé saparkem d'abord a votre médecin.

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisatien@bmpetact comprimé, demandez plus
d’informations a votre médecin ou a votre pharmacie

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Competact est sudeegitiboir des effets indésirables, bien que tous
N’y soient pas sujets.

Les effets indésirables suivants ont été obsefvés certains patients alors gu'ils prenaient de la
pioglitazone et/ou de la metformine (les deux sutxsts actives contenues dans Competact

Trés rarement des patients prenant de la metforarineeu une acidose lactique (exces d'acide
lactique dans le sang), en particulier ceux dantééns ne fonctionnent pas correctement. Les
symptémes de l'acidose sont : sensation de fraathise général, nausées importantes ou
vomissements, douleurs abdominales, perte de pa@gpliquée ou respiration rapids&i. vous
présentez I'un de ces symptémes, arrétez de prend@ompetact et consultez votre médecin
immédiatement.

Une vision trouble due a un gonflement (accumutatie fluide) a I'arriére de I'ceil a été rapportSe.
vous présentez ces symptomes pour la premiérediasls s’aggravent, consultez votre médecin
immédiatement.

Entre 1 patient sur 10 et 1 patient sur 100
- gonflement localisé (cedéme)

- prise de poids

- maux de téte

- infection respiratoire

- vision anormale

- douleurs articulaires

- impuissance

- sang dans les urines

- anémie



Entre 1 patient sur 100 et 1 patient sur 1000
- sinusite

- flatulences

- insomnie

Entre 1 patient sur 1000 et 1 patient sur 10 OGi@ s
- altération de la fonction hépatique

Moins de 1 patient sur 10.000 :

- acidose lactique (exces d'acide lactique dararg), due a la metformine particulierement chez
les patients dont les reins ne fonctionnent pagctement

- vision trouble due & un gonflement (accumulaterfluide) a l'arriére de I'cell

5. COMMENT CONSERVER COMPETACT

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser Competact apres la date de péremfigurant sur la boite et la plaquette.

Ce médicament ne nécessite pas de précautionsytiares de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au i@daut ou avec les ordures ménageres. Demandez

a votre pharmacien que faire des médicamentsis@gilCes mesures permettront de protéger

I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient Competact comprimé :

Les substances actives sont 15 mg de pioglitazmes forme de chlorhydrate) et 850 mg de
chlorhydrate de metformine.

Les autres composants sont la cellulose microtimeaellulose, la povidone (K 30), la
croscarmellose sodique, le stéarate de magnéshyprdmellose, le macrogol 8000, le talc et le
dioxyde de titane.

A quoi ressemble Competact comprimé et le contenwed’emballage extérieur :

Les comprimés de Competact sont des comprimésuyléli blancs a blanc cassé, ovales, convexes,
marqués ‘15 / 850 sur une face et ‘4833M’ surtfauLes comprimés sont présentés en plaquettes
thermoformées, boites de 14, 28, 30, 50, 56, 609&01L12, 180 ou 196 (2 x 98) comprimeés.

Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Marché & Fabricant :

Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le March&akeda Global Research and Development Centre
(Europe) Ltd, 61 Aldwych, London WC2B 4AE, Royaunré.

Fabricant : Takeda Ireland Limited, Bray BusineaskPKilruddery, County Wicklow, Ireland.
Takeda Italia Farmaceutici SpA, Via Crosa, 86, 0@8 Cerano (NO), Italie.
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcolukrs, Madrid, Espagne.



Pour toute information concernant ce médicamentijlee prendre contact avec le représentant local
du titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Maéh

Belgié/Belgique/Belgien

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Royaume-Uni

Tél/Tel: + 44 (0)20 3116 8953

bbarapus

Takeda Global R & D Centre (Europe),
O0eIMHEHOTO KPAJICTBO

Ten.: +44 (0)20 3116 8000

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Storbritannien

TIf: + 44 (0)20 3116 8952

Deutschland
Takeda Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 241 941-0

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +3726441100

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espafia
Lilly S.A.
Tel: + 34 (91) 663 50 00

France
Laboratoires Takeda
Tél: +33 (0)1 46 25 16 16

Ireland
Takeda UK Ltd
Tel: + 44 (0)1628 537 900

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 39 06 5026 01

Luxembourg/Luxemburg

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Royaume-Uni

Tél/Tel: + 44 (0)20 3116 8954

Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 39 06 5026 01

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 30 60 25 800

Norge

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Storbritannia

TIf: + 44 (0)20 3116 8950

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (1) 524 40 64

Polska

Takeda Global R & D Centre (Europe), Wielka
Brytania

Tel.: +44 (0)20 3116 8000

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 6600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: +358 (0)9 8545250



Kvbmpog

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Hvouévo Baciielo

TnA: +44 (0)20 3116 8000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieaba
Latvija

Tel: +371 7364000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovyb
Tel. +370 (5) 2649600

Sverige

Takeda Global R & D Centre (Europe),
Storbritannien

Tel: + 44 (0)20 3116 8951

United Kingdom
Takeda UK Ltd
Tel: + 44 (0)1628 537 900

La derniére date a laquelle cette notice a été appuvée est le {date} :

Les informations détaillées concernant ce prodrit disponibles dans le site Web de I'Agence
Européenne pour I'Evaluation des Médicaments (EM&Radresse http ://www.emea.europa.eu/



