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S&o Paulo, 12 de setembro de 2011.

Aos
Profissionais de Saude

Ref.: Atualizacdo bula Actos (cloridrato de pioglitazona).

Prezado(a) Doutor(a),

Informamos a atualizagédo de informagdes no item Precaucbes e Adverténcias na
bula de Actos (cloridrato de pioglitazona). Esses dados referem-se a estudos
epidemiologicos sobre incidéncia de cancer de bexiga em pacientes com diabete
melito tipo 2 tratados com Actos.

Resultados interinos de um estudo em andamento de 10 anos sugerem que a
administragdo de Actos por um periodo superior a 12 meses elevou o risco
relativo de desenvolvimento de cancer de bexiga, resultando em um aumento
absoluto de 3 casos em 10.000 (de aproximadamente 7 em 10.000 no grupo
controle a aproximadamente 10 em 10.000 com Actos).

A Abbott notificou a ANVISA sobre a inclusdo destes alertas em 29 de agosto de
2011. Enquanto estas informagdes ndo estiverem disponiveis nas bulas das
embalagens de Actos que estdo sendo comercializados, a verséo atualizada e
publicagdes na integra sobre este tema podem ser solicitadas a nossa central de
relacionamento — Abbott Center — por meio do 0800 703 1050, de segunda a
sexta-feira, das 8 as 20h.

Reafirmamos o nosso compromisso de continuar a manté-los atualizados sobre
qualquer atualizagdo. O medicamento segue disponivel nas farmacias sob
prescricdo médica.

Cordialmente, /
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Luis Boechat
Diretor Médico
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