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KULLANMA TALIMATI

PiO-MET 15/ 500 mg film tablet

A1z yolu ile ahmir.

o Etkin madde: Her bir tablet 15 mg pioglitazona egdeger 16,540 mg pioglitazon
hidrokloriir, 500 mg metformin hidrokloriir icermektedir.

o Yardimc: maddeler: Sodyum nigasta glikolat, PVP K30, misir nigastasi, karboksi metil
seliiloz kalsiyum, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), hidroklorik asit (kuru baz
iizerinden), magnezyum stearat, opadry II 85G18490 white (Titanyum dioksit (E171),
talk, lesitin (soya), makrogol, polivinil alkol) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINK dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatiru saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmiz: soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIO-MET nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIO-MET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIO-MET nasul kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PIO-MET’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.



1. PIO-MET nedir ve ne i¢in kullanilir?

PIO-MET, yalnizca diger diyabet ilaglan ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina
veya difer diyabet ilaglan ile birlikte kullamlir.

PIO-MET film tablet 30, 60 ve 90 film tablet igeren AliiVAlii ambalajda sunulmaktadir. Beyaz
renkli, bikonveks, oblong, film kaph tabletler olarak sunulmaktadir.

Tip 2 diyabetli hastalarda, viicut yeterli insiilin (kan sekerini kontrol eden bir hormon)
salgilayamaz veya salgilanan insiiline normal cevap alinamaz. Pioglitazon ve metformin
birlikte, viicudunuzun salgiladig insiilinin daha iyi kullamilmasini saglayarak kan sekerinin
normal seviyeye getirilmesine yardimei olur.

Doktorunuz PIOMET tedavinize bagladiktan 3-6 ay sonra, tedaviye verdiginiz yamti kontrol

edecekdtir.

2. PIO-MET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PIO-MET’j asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e PIO-MET’in igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddelerden herhangi
birine karg1 agin duyarlilifimz (alerjiniz) varsa,

o Bir kalp krizi veya gégiiste giddetli bir agn gegirdiyseniz,

e Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi 6ykiiniiz varsa,

e Nefes alip vermekte glicliik ¢ekiyorsamz,

e Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

e Cok fazla alkol tiiketiyorsaniz (diizenli olarak alkol kullaniyorsaniz veya ara sirada olsa
cok fazla miktarda alkol tiikketiyorsamz),

¢ Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asin miktarda
asit birikimi. Belirtileri; hizh kilo kaybs, bulanti1 veya kusma),

e Akut koroner sendromunuz (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi) varsa,

¢ Bobrek rahatsizlifimz varsa,

o (Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik
hastalik) hastaliginiz varsa,

e X-Ray {(6rn; MR, rontgen) islemi i¢in ilag alacaksaniz (damar igine uygulanan ilaglar),

e Emziriyorsaniz.

o Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

e Idrarimzda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni arastinlmamissa,



Aynca, PIO-MET’in 18 yag alti kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yas

grubunda kullanilmasi énerilmemektedir.

PIO-MET’i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tiazolidindion grubu ilaglar (roesiglitazon, pioglitazon) kalp yetersizlifine bagh olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karaciferde biiyiime ile belirgin hastaliia (konjestif kalp
yetmezligi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA simfi 1-4)

kullamimamahdir.

Insiilin ile birlikte ¢ok siki takip altinda kullanilabilir.

Eger,

¢ Makiila 8demi denilen (géziin arka kisminin sismesi) 6zel bir tip seker hastalifina bagh
goz hastaliginmiz varsa,

+ Hamile kalmay: planliyorsaniz,

« Yumurtalikta olusan kistleriniz varsa ilag kullamimu ile birlikte hamile kalma olasilifiniz
artabilir,

o Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

+ Bobrek fonksiyonlarimzda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarim
etkileyen bagka ila¢lar kullaniyorsaniz (6rnegin katyonik ilaglar),

s Yaslandik¢a biobrek fonksivonlan azalmis olabileceginden 65 yas iistii hastalarda dikkatli
kullanilmalidir,

s+ Siv1 tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, 6zellikle de 75 vagin iizerinde

iseniz,

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen
ender; fakat, ciddi bir metabolik hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizlhiktir. Agir bébrek
yetmezligi olan seker hastalif1, yetersiz diyabet kontrolii, ketoz (karbonhidrat ve ugucu vag
asit metabolizmasinin bozulmasi sonucu, kan sekeri seviyesinin diigmesi, karaciger glikojen
ve glikoz rezervlerinin tilkenmesi, karacigerde yag dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artisi
ile karakterize metabolik bir hastahiktir), uzun siireli diyet, asin alkol alimi, karaciger
yetmezligi veya doku hasari durumlannda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan




siiphelenildigi takdirde, doktorunuz PIO-MET tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye

yatinlmamz gerekebilir.

Bu uyarnlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

PIO-MET’in yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

PIO-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimiz. PIO-MET’i yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iliskili mide-bagirsak belirtilerini
azaltabilir.

PIO-MET ile birlikte alkol alinmas: tavsiye edilmez.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

PiO-MET in hamilelikte kullanimi &nerilmemektedir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

darisinz.

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PIO-MET, anne siitilne gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullanilmamalidar.

Arag¢ ve makine kullanim

PIO-MET in arag ve makine kullanim becerisi {izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

PiO-MET’in igeriginde bulunan baz) yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PIO-MET her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

PIO-MET lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PIO-MET’in agagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas: kan sekerinizi etkileyebilir:
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» Kan gekeri seviyelerini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar,

¢ Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar1),

s Alkol,

s Furosemid,

e Nifedipin,

¢ Katyonik ilaglar (simetidin, amilorid, digoksin, morfin, prokainamid, kinidin, kinin,
ranitidin, triamteren, trimetoprim ve vankomisin),

o Tiyazidler ve diger idrar soktiiriicti ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid iiriinleri,
estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsiyum kanal bloker ilaglar ve
izoniazid,

e Salisilatlar, stilfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazma proteinlerine yiiksek
oranda baglanan ilaglar,

e Metal bilegikler (demir {irlinleri, magnezyum ftiriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle siit

e ue leri)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanwyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doftorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIO-MET nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

Eger seker hastaligina bagh bir diyet uyguluyorsamz PIO-MET kullandifimz siirede de
diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga baslangi¢ dozu giinde bir veya iki kez PIO-MET
15/500 mg veya PIO-MET 15/850 mg film tablettir.

Maksimum toplam giinliik PIO-MET dozu 45/2550 mg’dir. Maksimum giinliik doz bsliinmiis
dozlar halinde alinmalidir.

Belirli araliklarla kilonuz odlg¢lilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir atis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastalign olan veya 6nceden inme gegirmis olan
ve pioglitazon ve insiilin ile tedavi edilen baz hastalarda kalp yetmezligi gelismistir. Olagan
dis1 nefes darligs veya hizli kilo alimi ya da bdolgesel gislik (6dem) gibi kalp yetmezligi

belirtileri goriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.



PIO-MET’i her zaman doktorunuz séyledigi gibi kullanimz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuz veya eczacimza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

PIO-MET film tablet sadece agizdan kullanim igindir.

PIO-MET film tableti yeterli miktarda siv1 ile alimz (6rnegin bir bardak su ile).

PIO-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimiz. PIO-MET’in yemeklerle
birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi metforminle iligkili mide-bagirsak belirtileri

azaltabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullammi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullamim:

65 yas lizeri hastalarda dikkatli kullamlmahdir. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIOMET ve
insiilinin birlikte kullamiminm onerdiyse, tedavinize en diisiik dozda baglayacak ve dozunuzu
daha sonra yavas yavas artiracaktir. PIOMET’i nasil kullanmamz gerektigi konusunda
doktorunuzun size verdidi talimatlara uyunuz.

Ozel kullamim durumlar:

Bébrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi ve karacifer yetmezligi olan hastalarda PIO-MET
kullanilmamalidir.

Eger PIO-MET'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PIO-MET kullandiysaniz:
PIO-MET ten kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PiO-MET’i kullanmay unutursamz:
Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamaninda alimz. Kagirdifimz dozu tamamlamak i¢in
fazladan bir tablet almayimz. Birden fazla doz almay: unuttuysanmiz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



PIO-MET ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan PIO-MET kullamimimi sonlandirmayiniz.
Eger PIO-MET kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile kargilagirsamz doktorunuza veya

€Czaciniza dElI]l$llllZ.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PIO-MET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIO-MET’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Kandaki laktik asit miktannin artmas: (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir gériilen bir
yan etkisidir. Daha siklikla bébrek hastaligi olan kigilerde goriiliir. Kandaki laktik asit
miktarinin artmasimn belirtileri iigiime ve rahatsizlik hissi, gsiddetli kusma ve bulanti, karin

agnsi, agiklanmamig kilo kaybi ve hizh nefes alip vermedir.

» Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte (1000 hastamn 1 ila
10’unda) mesane kanseri rapor edilmigstir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda kan,
idrar yaparken agn veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyac1 yer alir. PIO-MET ile tedaviniz
sirasinda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen doktorunuzla

konugunuz

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

« Diyabetli hastalarda géziin arka tarafindaki retinanin kalinlagmasi bulamk gérmeye neden
olur (makiiler dem). Bu durum PIO-MET ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir de olsa
gortliir.

» Duyu azalmasi

« Karaciger iltihab:

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gdériliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
« Kansizlik

« Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

« Kilo artis1

« Eklem agnisi

« Go6rme bozukluklar:

» Bagagns

« Idrarda kan tespit edilmesi

» Cinsel giigsiizlikk

» Viicudun belirli bdlgelerinde gisme

« Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
« Yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarinin iltihab

« Uykusuzluk

+ Vitamin B;; emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

» Tat alma bozuklugu

« Bulant
« Kusma
. Ishal

» Karnn agnsi

 Istah kayb

» Deri ilizerinde olugan kizanklik
» Kurdesen

e $iddetli kasintr

Bunlar PIO-MET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PIO-MET’in saklanmasi
PIO-MET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
PIO-MET’1, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIO-MET’i kullanmayimz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PIO-MET"i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Glircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bsliim No: 8
Giingdren / ISTANBUL
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Tel : 02642957500
Fax :02642915198

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmgstir.



