KULLANMA TALIMATI

AVANDIA 4 mg Filn Tablet
Agwdan alumr,

Etkin madde: Her bir film tablet 4 mg rosiglitazon igerir.

Yardumc: Maddeler: Hidroksipropil metilseltloz, laktor monohidrst, moagnezvum  stearat,
mikrokristalize seliiloz, polietilen glikol 3000, sodyum nisasta glikolat, titanyum dioksit, triasetin v
titanyurn dicksit, san demir oksit ve talk pudradan bid veya daha fuelns:.

Bu ilaci kullanmaya baslamadun Gnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
giinki sizin icim Goemli bilgiler icermektedir.

Bu kndlanme talimatin sobdayvomz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilivsiniz

Eger llave xarvlarmuz olursa, litfen doktorumea veva eczacoiza damgims

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalaring vermeyiniz

Bu ilacin kullanoem swonnda, doltora veya hastaneye gittiginizde doktorumea by Hact
kullandiginz: sévleyiniz

o Bufalimarta yazianlara aynen wunuz. Nlog hakkinda size anerilen domun diginda yiiksek veya
diyik doz kullanmayimes.,

Lo R B

HBu K Talimatimda:

1. AVANDIA nedir ve ne igin kullander?

2 AVANDIA vt kullanmadan dnce dikkar edilmesi gerekenler
3. AVANDIA nasel kullanlr?

4. Masz yan etkiler nelerdir?

5. AVANDIA 'min saklanmass

Bashiklar ver almaktadur,

L AVANDIA nedir ve ne igin knllanilir?

AVANDIA, tiazolidindionlar adi verilen ilag prubunun bir Uyesidir ve etkin madde olarnk
rosiglitazon igerir. AVANDIA, Tip IT diyabet tedavisinde kullinilmaktadir.

AVANDIA, 28 tablet igeren ambalailards sunulmakiadir. Bir yiziinde 4 difer yizinde ise SB
logosu ya da “gsk"™ baskim olan turuneo renkli, film kapli tabletler halindedir.

Tip 1l diyabetli hastlorda, vieun yeterli instilin (kan sekerini kantrol eden bir hormon) salgiloyamaz
veya salglunan inslline normal cevap almamoz. AVANDIA, vilcudunuzun salgilodifn insiilinin
daha ivi kullamlmason saflayarak kan sekerinin normal seviveye getirilmesine yardimer olur.
AVANDIA tek bagina kullamlabilecegi gibi, divabet tedavisinde kullanilan baska ilaglarla birlikie
de kullamlabilir (dmegin metformin veya sillfoniltire)
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L AVANDIA y1 kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

Diyabetin kontrol edilmesinde AVANDIA kullanmak kadar dektorumzun size tvaiye ettii diyeti
ve yasam taram oygulamak da dnemlidir.

AVANDIA" asagrdaki durvmlarda KULLANMAYINIZ

Efer,

. Rosiglitazon veya AVANDIA mn igerigindeki herhangi bir maddeye agin

duyarl (alerjik) isemz,

Bir kalp ataf veya siddetli angina (gogilste spazm geklinde siddetli bir adn) gegirdiyseniz,
Kalp yetmezligimiz veya kalp vetmezligi dvkiinlz varsa,

Karacifer rahatsizh@miz varsa,

Divabetik ketoasidoz ve diyabetik pre-koma durumunda (bulant, kusma ve hizh kilo
kaybina sebep olan bir divabet rahatsizlig)

Insiilin kullanyorsanz,

Abut koroner sendromunuz varsa,

Ayrica,
AVANDIA 'mn 18 yag alu kullamminda giivenlik ve etkinligi bilinmedifi icin  bu yag grobunda
kullamlmas dnerimemekiedir.

AVANDIA i ayafdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiazolidindion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) konjestif kalp yetmezligine
neden olabilir va da meveut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir.  Buo
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezlifi olan hastalurda (NYHA Suf 1-4)
kullamilmamalidir,

Eger,

* Teghis edilmis gifis agins (angina) veyn periferal arter hastaliginez (bacaklardnki kan akommm
aralmasi) varsa,

* Yemek sonrasi veya egzersizle baslayan dinlenmeyle gegen pdgis afnmz (Myokard Iskemnisi
belirtiler) vamsa

Ayrica,

» Gorme keskinliginde bozukluk (makular 6dem) meydana gelirse veva tedavi Oneesinde bévie hir
mhatazhgmiz varsa AVANDIA dikkatle kullamlmahdir. Bu durumds gove musyenesi
yaptumaniz gerekebilir,

* Premenopoz doneminde olan ya da polikistik over sendromu olan bayanlards AYANDIA
kullammi ile yumurtlama periyodu tekear baglnyabileceginden, olasi hamileliklerin Onlenmesi
igin uvgun bir dofum kontrol metodu uyvgulanmus: gerekmektedir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse |0tfen doktorunuza
danisiniz




AVANDIA in viyecek ve icecek ile birlikte kallanilmas:
AVANDIA yemeklerle birlikte veya ag Kamina kullani)abilir,

Hamilelik
o Mact kullanmadan dnce doktorumeza veya eczicimza damymiz
*  AVANDIA'om hamilelikte kullamm tavsiye edilmemektedir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugumuzu fark edervenic hemen doktorinusy Vel ecIacinza
damgmnzs

Emzirme
o laer kulfanmacdan dnce doktorumuza veva eczacmiza danigins
*  AVANDIA anne sitfine gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullantmamalidir

Arag ve makine Kullanmm
AVANDIA mn arng ve making kullznm becerisi tizerine herhangi bir etkisi yokur,

AVANDIA nm iceriginde bulunan bazn vardime maddeler haklanda snemli bilgiler
AVANDIA laktoz igerir. Eger dokiormnuz seker cesitlerine karsi hassas olduunuzu belirtmisse, bu
act kullanmadin dnce doktorunues damgimz. Laktoza intolerans gosteren hastalar ve baz padir
genetik hastahig olanlar ilac) kullanmamahdir,

AVANDIA, her bir tnblette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir, Sodyum miktarmna bagl
herhangi bir olumsuz etki beklenmes.

Dger ilaclar ile birlikte kullanum

AVANDIA in asafidaki ilaglarla birlikte kullanitmas: kan sekeriniz etkileyvebilin
= Gemfibrozil ( kolesterol sevivesinin distriilmesi igin kullamlir)

» Rifampisin ( tdberkiiloz veva diger enfeksivonlarn tedavisinde kollanilir)

AVANDIA ile birlikte s6z konusu ilaglan shyorsanz, kan sekerinizin kontroling saglomak igin kan
sekerinizi diizenli ve sila takip etmeniz gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhang! bir iloct yu anda fullontyorsams veya son zamanlarde
kullanemz ise futfen doktoruniza veya eczacimiz bunlar hakkinda bilgd veriniz

3. AVANDIA nasil kullanlar?
Uvgun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin ralimathar:

e Doklorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga baslangig dozu giinde 4mg roziplimzondur
o Tedavinizin baglamasindan 8 hafla kadar sonm doktorumuz ilacimzn  dozunu artrrabilic
Alinebilecek en fizla doz giinde toplam 8 mg rosiglitazondur,

Uvgulama voly ve metodu:

*  AVANDIA sadece afrzdan kullamm igindir.

*  AVANDIA yemeklerle birlikte veva ag karmna kullamlabilir,

*  AVANDIA tableti, veterll miktarda siva ile alintz (Smegin bir bardak su (le),

*  AVANDIA'I glinfin ayns saatlerinde ahn ve doktorunuzun size verdifii diyeti uygulayim.




Degisik yay gruplar:

Cocuklardu kullanim: 18 vas alundaki cocuklarda kullamimamalidir,
Yaghlarda kullanmmi: Yagh hastalarda Gzel bir doz ayarlamasi gerekli dedildir.

Ozel kullanim durumlar:

Biibrek yetmeeligi: Hafif ve orta giddette bobrek bozuklugu olan hastalards bir doz ayarlamasi
gerekli degildir, Eger siddetli bobrek vetmeszlifiniz varsa doktorumuz durumunies gire ilacimizin
dezunu ayarlnyacaktr,

Karaciger yetmezlifi: Siddetli karacifer vetmezligi olan hasmlards AVANDLA kullsnilmaz.

Eger AVANDIA min  etkizinin gok gigli veyve zapif olduguna dair biv izleniminis var ise
dokiorumuza veya eczaciniz ile komisunus

Kullanmamiz gerekenden daba fazla AVANDIA kullandivsanz
AVANDIA den kullanmaniz  gerekenden fazlasim kullanmigsam= bir dokior Wl eczact fle
Komigun=

AVANDIA yi kullanmay: unutursamz

Unutwlan doziarr dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

Bir dahaki dozu olagan dozda ve zamaninda aliniz, Kagrdifin dozu tamamlamak igin ekstrs bir
tnblet almaymiz,

AVANDIA ile tedavi sonlandimldipmdaki olusabilecek etkiler

AVANDIA'y1 doktorunuzun tavsiye ettii slire zarfinda kullanin, Eier AVANDIA Y1 almawi
barakirsamz kan sekeriniz kontrol edilemez ve kendinizi rahatsiz hissedersiniz. Eger AVANDIA v
almayr brakmak istiyorsamz doktorunuza stiyleyiniz.

4. (Masi van etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi: AVANDIA min igenifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde van etkiler
alabilir,

Asagidakilerden biri olursa, AVANDIA'y1 kullanmayy durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biiliimiine basvurunue:

Alerjik Reaksiyonlur: AVANDIA kullanan hastalards nadir de olsa alerik reaksivonlara
mastlanabilir. Alenik reaksivonlann belirtileri;

* Ciltte kagimty veva dokamil,

. Nefes almada yorlufa yol agacak sekilde vilz ve bofazda sisme (anjiyotidem),

. Kollaps

Bunlann lepsi qok ciddi yan etkilerdir, Efier bunlardan bir sizde meveut ise. acil ubbi mildahaleye
veya hastanaye yatmlmanza gerek olabilir




Asafidakilerin herhangi birini fark ederseniz en kasa zamands doktorunuza bildiriniz:

Odem ve kalp yetmezligi: AVANDIA viieydunuzda su tutulumuna neden olabilic. Bu da kilo artis:
veya giskinlik olugturur. Vicutta fazladan st tutulumu kalp rahatsizhgmz varsa kiMiilesmesine
veye kalp yetmezliine neden olabilir. Eger 65 yagmin Ostndeyseniz, bisbrek probleminiz varsa
veya diyabetiniz igin insillin gibi bagka divabet ilaglan kullaniyor iseniz bu kalp rshatssliklarnm
gibriilmesi daha olasidir. Kilonuzu ditzenli olarak kontrol edin, efer mzh bir artis varsa doktorumuza
stivlevin. Kalp yetmezliginin belirtileri;

= Nefes darhi, geceleri nefes darlifi ile uyanmak,

*  Yirilyiy gibi hafif fiziksel aktivitelerde bile kolayvea yorulmalk,

o  Vicut afirhifoun hizl artmas,

» Ayak bileginde ve bacaklarda sismedir.

Diiglik kan gekeri: Eger AVANDIA ile birlikte bagka hir diyabet ilac) kullomyvorsame, kan
gekerinizin olafan seviyesinin altina digmesi daha olasidir, DUs0k kan yekerinin belirtileri;

- Terleme, titreme, bayginhk

- Simrlilik, ¢arpmu,

- Aghk

Dk kan sekerinin siddeti artarsa zihin kangikhgn ve biling kavb da garilebilir,

Karacifer problemleri: AVANDIA kullanmaya baglamadan Gnce karacifer lonksivon testlerinizi
kontrol  ettinniz. Bu kontroller belirli araliklarta tekrarlanmalidir, Karaciger rabatsizlifmm
belirtileri;
- Bulanl, kusma,
- Kann afns,

Istah azalmas,
= Koyu renkli idrar.

Agafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Gz problemleri: Diyabetli hastalarda, powin arka torafndaki retinamin kalinlasmas: bulanik
girmeye neden olur (makiiler ddem), Bu durum AVANDIA ve benzer ilaglar alan hastalurds nodir
de olsa grillir,

Kirllmug kemikier: Kemik kinlmas: divabetli hastalarda goriifebilir. Bunun mevdans gelme
ihtimali, bir yildan fazla AVANDIA kullanan kadmiarda daha fazladic, Kiniklar en fazla €l, ayak ve
kollarda gdriilmektedir

Yan etkilerin tahmin edilen gérillme sikhklam,

- cok yaygn %% 10 + (10°da 1" den fazla)

- yaygm > % | ve <% |0( 10°¢a 1'den az, fakat 100"de 1"den fazla)

- yaygmn degil % 0,1 den % 1%e ( 100"de 1"dén sz, fakat 1000'de 1"den fazla)
- seyrek 96 0,001 'den % 0,1% { 1000'de 1"den az)

- cok seyrek %o 0,01 kadar (10,000°de 1'den az)

- bilinmiyar (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Yavgn yan etkiler:

- Gy afns,

- Kemik kinimas:,

- kan deferierinin aznlmass (anemi)

-




= Kolestroliin sz miktards artmasi, konda vag mikianmn artmas:,
- Istah artmns, vilcut agirligmm artmas,

. Kabizhk,

- Cidem

Seyrek giriilen van etkiler;

- Akeifierlerde sivi toplanmas: nedeniyle zor nefes alip verme,
- Kalp vetmezlif,

- Gitiztin arka tarafmdaki retinanin kalinkasmasi,

- Karaciger degerlerinin normal sevivelerde olmamass,

Cok sevrek giriilen van etkiler:
. Alerjik reaksiyonlor,
- Kandaki laktik asit miktannm antmosi,

Eger bu kullanma talimannda bahisi gegmeyen herhangi biv yan etki ile kargiagirsams dokiorumean
veya eczacimz hilgilendiriniz,

5. AVANDIAin saklanmas

AVANDIA w1 gocuklarin gdremeyecedi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

30°C derecenin altindaki oda sicakhi@inda kuru bir yerde saklayviniz.

Son kullanma tarihivie uyumlu elarak kollaninz.

Ambalafdaki son kullanma tarthinden sonre AVANDIA vi kullanmayvinz

Ceveeyl korumak amactyla kullanmadigimz AVANDIA v gehir suyuna veya cope atmayinez, Bu
konuda eczacimiza dargimz.
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