
KTJLLANMA TALiMATI

PIO-MET 15 / 850 mg filn kaptr tablet

AElz yolu ile alrrllr.

. Etkin madde: Het bir film kaph tablet 1 5 mg pioglitazona egdeger I 6,540 mg pioglitazon
hidrokloriir, 850 mg metformin hidrokloriir igermektedir.

. ydrdtmct ,rm.fuleler: tr''rs.tr Nitastasl, Sodlum nigasta glikolat, provinil prolidon,

Karmeloz Kalsilum, Kolloidal silikon dioksit, Magne4,um stearut, opadry II g5clg490

white [Titan]um dioksit (Et7l), ral! lesirin (soyaxE322)l igertu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1, PiO-MET nedb ve ne Ein kullanrlrr?

2. PiO-MET'| kullanmadon ince dikkqt edilmesi gerekenler

3, PiO-MET nastt kaltantltr?

4. Olosr yan etkiler nelerdir?

5, PiO-MET'in s qklarrmas t

Ba$hklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6n"" bo KULLaNM.I-EiitdTrNI-ait iatri""
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimahnt soklqtnrz. Daha sonra teloar okumaya ihtilag duyabilirsiniz.
. E{er ilave sorulanntz olursa, Iiitfen dolaorumtza teya eczaantza danryrnz.
. Bu ilaQ kitisel olarqk sizin iQin rcQete edilmirtir, barkalalrna yetmeyiniz.
. Bu ilaan kullantmt srqsnda, doktora wya hastanq)e giflihinizde doldorum^d bu ilact

kul I anAEutzt s6yl ey iniz,

. Bu tqlimatta yaz qnlara aynen uyanuz. IIag hakhnda size ,nerilen dozun d6mda viiksek
vqla diEiik doz kullahm.t}trntz.



1. PIO-MET nedir ve re iqin kullan rr?
PIO-MET, yalnEca diEer diyabet ilaglan ile kontrol altma almanayan hastalarda tek balma
veya diger diyabet ilaalan ile birlikte kullamlrr.

PIO-MET filrn kaph tablet 30, 60 ve 90 film kaplr rablet igeren AIiVAIU ambalajda
sunulmaktadrr. Beyaz renkli, bikonveks, oblong, film kaph tabletler olarak sunulmaltad[.
Tip 2 diyabetli hastalard4 viicut yeterli insiilin (kan gekerini kontrol eden bir hormon)
salg ayamaz veya salgrlanan insiiline normal cevap ahnamtv. pioglitazon ve metformin
birlikte, Wcudunuzun salgrladrlr instilinin daha iyi kullamlmasrm saglayarak kan gekerinin

nomal seviyeye getirilmesine yardrmcr olur.

Doldorunuz PIOMET tedavinize batlad*tan 3-6 ay sonr4 tedaviye verdiginiz yanlt kontrol
edecelJir.

2. PiO-MET'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

PiO-MET'i ataErdaki durumlarda KULLANMAYIMZ.
E!er,

. PIO-MET'in igerilindeki pioglitazon, metformin veya yardrmcr maddelerden herhansi
birine kargr a5rn duyarhlEmE (alerjiniz) va$4

o Bir kalp krizi veya gdgiiste $iddetli bir a6'n gegirdiyseniz,

. Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezliEi itykiiniiz vars4

o Nefes ahp vermekte giiglijk gekiyorszLmz,

. Karaciger mhatszhEmrz varsa,

o Qok fazla alkol tiiketiyorsanz (dijzenli olarak alkol kullamyorsamz veya ara srada olsa

9ok fazla miltarda alkol tilkeriyorcanz),

r Diyabetik ketoasidozunuz varsa (teker hastalannda agl* durumunda kanda asrn miktarda
asit biriktni. Belirtileri; luzh kilo kaybr, bulanh veya kusma),

. Akut koroner sendromunuz (damar sertligi ledeni ile kalp damarlannn daralmast) va$a.

. Bdbrek rahatsEllEuuz varsa,

o Qok fazla susuz kaldlysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik
hastahk) hastahgmz varsa,

. X-Ray (dm; MR, rOntgen) i$lemi iqin ilag alacaksaruz (damar igine uygulanan ilaqlar),

. Emziriyo$anlz.

. Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

. Idranruzda kan va6a ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni araShnlmamrrsa,



Aynca" PIO-MET'in 18 ya{ altr kullammrnda giivenlik ve e&inlili bilinmedili igin bu ya;
grubunda kullamlmasl dnedlmemekedir.

PiO-MET'i asaErdaki durumlarda DiKKATLi KULLAN^IZ.
TiazoIidindongrubuiIag|ar(Iosiglitazon'piogtitu@
solunum yetmezliEi, ttdem, karacigerde biiyiimc ile belirgin hastahEa (konjcstif kalp
yetmezliEi) neden olabilirya da meycut konjestifkalp yetmezligini ,iddeflendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar' konjestif karp yetmezriEi oran hastararda (NYHA s,'fi r-4)
kullamlmamahdrr.

Eger,

. Makiila tidemi denilen (g6ziin arka krsmrrun gipmesi) dzel bir tip $eker hastahgrna bagh
giiz hastahglruz varsa,

. Hamile kalmayl planhyorsamz,

. Yumurtahkta olugan kistleriniz varsa ilag kullanrml ile birlikte hamile kalrna olasrhErmz
anabilir,

. Kalp veya karacileriniz ile itgili bir probleminiz varsa

. Bdbrek fonksiyonlannrzda bir azalma meydana gelirse veya biibrek fonksiyonlanru
etkileyen ba5ka ilaglar kullamyorsamz (dmefin katyonik ilaglar),

. Ya$landrkga bdbrek fonksiyonlan azalmrg olabilecelinden 65 yal iistii hastalarda dikkatli
kullamlmahdrr-

. Srvr tutulumu veya kalp yetersizlili probleminiz varsa, iizellikle de 75 yagrn lizerinde
iseniz.

Laltik asidoz ftanda lakik asit birikimi) metformin biikimi nedeniyle meydana gelebilen
ender; fakat, ciddi bir metabolik hastal*la birlilte ortaya grkan rahatsrzhlrtr. Aglr bi,brek
yetnezligi olan $eker hastallgr, yetersiz diyabet kontrolii, ketoz ftarbonhidrat ve ugucu yag
asit metabolizrnasrmn bozulmasr sonucu, kan gekeri seviyesinin di\mesi, karaciler glikojen
ve glikoz rezervlednin tiikenmesi, karacilerde ya! dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artrgr
ile karakterize metabolik bir hastalktu), uzun siireli diyet, a$ln alkol allml karaciger
yetmezliEi veya doku hasan duumlannda laktik asidoz giiriilebilir. Laktik asidozdan

ile birlikte Sok stkr takip aftrnOa t<ullanrtabilin



silphelenildigi takdirde, doklorunuz pio-MET tedavinizi sonlandrabilir ve derhal hastaneye

yatnlmanz gerekebilir.

Bu uyanlar gegmigeki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damtrmz.

PiO-MET'itr yiyecek ve igecek ile kullan nasr

PIO-MET'i yemekle bidikte veya yerneklerden hemen sonra alnz. plO_MIIT'i yemeklerle

birlikte veya yemek sonrasrnda almak metfominle iligkili mide-bafusak belirtilerini
azaltabilir.

PIO-MET ile birlikte alkol alrnma$ tavsiye edilmez.

Hamilelik

Ilaa kullanmadan lince doktorunuza veya eczacmtzct dqnryutz.

PIO-MET'in hamilelikte kullammr dnerilmemelledir.

Tedaviniz srasnda hamile olduiunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza yE)a eczecrntza

danrsmrz.

Emzirme

Ildct kullakmadqn dnce doLtorumtza yeya eczaawza dantstntz.

PIO-MET, anne siititne gegebilir, bu sebeple emzirme dtjneminde kullamlmamahdlr.

Arag ve makine kullammr

PIO-MET'in arag ve makine kullamm becerisi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

PiO-MET'h i$eriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler
PiO-MET her dozunda I runol (23 mg)'dan daha az sodlum ihtiva eder; bu dozda herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

PIO-MET lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu rlbbi iirtint
kullanmayrmz.



DiEer ilaclar ile birlikte kullanrmr

PiO-MET'io ataErdaki ilaglarla birlilite kullan masr kan gekerinizi e&iteyebitir:
o . Kan Sekeri seviyeledni kontrol etmek igin kullamlan ilaglar,

. Sitohom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

. Oral kontmseptifler (dofum kontrol ilaglan),

o Alkol,

. Furosemid,

. Nifedipiq

. Katyonik ilaqlar (simetidin, amilorid, digoksin, morfin, prokainamid, kinidin, kinin.
mnitidin, triamteren, trimetoprim ve vankomisin),

' Tiyazidler ve diEer idmr stjktiirticii ilaqlar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid iiriinreri,
€shojeder, fenitoir! nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsilum kanal bloker ilaclar ve
izoniazid.

. Salisilatlar, sitlfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazma proteinlerine yiiksek
oranda ballanan ilaglar,

. Metal bile;ikler (demir iirilnled, magnezlum iiriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle siit
liriinleri)

E/er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilao Su anda kullantyotsaruz leya son zamanlardq
kullandtnz ise liitfen dolctorunuza teya eczaqnza bunlar hak*tnda bi!fi ,eriniz.

3. PIO-MET nas kultatr lr?
Uygutr kullanm ye doz/uygulama srldrlr igitr talimadari
Eler geker hastahgna balh bfu diyet uyguluyorsamz piO_MET kullandrgurE siirede de
diyetinizi uygulamaya devam etrnelisiniz.

Doktorunuz a),n bfu tavsiyede bulunmadrkga ba'langrg dozu giinde bir veya iki kez piO_MET

l5l500 mg veya piO-MET 15/850 mg film kaph tablettir.

Maksimum toplam gii'riik pIo-MET dozu 4512550 mg'd'. Maksimum giinliik doz bdliinmiis
dozlar halinde alnmahdr.

Belirli arahklarla kilonuz dtqtilnesi gerekmektedir. Kilonuzda bir at$ oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastahlr olan veya dnceden inme gegirmig olan
ve pioglitazon ve insiilin ile tedavi edilen bazr hastalarda kalp yetrnezlifi geligmirtir, Olagan



drqr nefes darhg veya hzh kilo ahmr ya da biilgesel giqlik (itdem) gibi kalp yetmezligi

belirtileri gttrtirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

PiO-MET'i her zaman doktorunuz sdylediEi gibi kullannz. Emin olmadrlrmz dummlarda

doktorunuz veya eczacmEa damfmE.

Uygulama yolu ye metodu:

PIO-MET film kaph tablet sadece alrzdan kullamm igindir.

PIO-MET film kaph tableti yeterli miktarda srvr ile almE (iimeEin bir bardak su ile).

PIO-MET'i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra aLnE. piO-MET'in yemeklerle

birlikte veya yemeklerden hemen sonm ahnmasr metforminte iligkili mide-bafrrsak belirtileri

azaltabilir.

DeEitik ya$ gruplarr:

qocuklarda kullammr:

I 8 yat alhndaki qocuklarda kullammr dnerilrnemektedir.

Ya$ldarda kullammr:

65 ya' tizeri hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Dollorunuz diyabet tedavinizde piOMET ve

insiilinin birlikte kullammmr dnerdiyse, tedavinize en diiqi& dozda ba5layacak ve dozunuzu

daha sonra yava$ yavat artracaktlr. PIOMET'i nasrl kullanmaruz gereltili konusunda

dokorunuzun size verdili talimatlara ulunuz.

dzel kullamm durumlan:

Bdbrek yetmezliS/karaciger yetmezligi:

$iddedi bdbrck yetmeztiEi ve karaciger yetrnezligi olan hastalarda plO-MET

krllamlmamahdll.

EEet PIO-MET'iI etkisinin Cok giiglii eeya zayf oldaluna dqir bir izleniminiz edr ise

doktoranuz vqta eczacmtz ile konuqunuz,

KullanDrauE gereketrden f^zla PiO-MET kullandrysamz:

PiO-MET'ten kallanmaruz gerekenden fazlannt kullanmqsantz bir dolaor veya eczaa ile
konusunuz.

PiO-MET'i kullatrmayr utrutursanrz:

Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamanmda ahmz. Kagrrdrlrmz dozu tamamlamak igin
fazladan bir tablet almayrmz. Birden fazla doz almayr unuthrysaruz dollorunuza bildidniz.
Unutulan dozlan dengelemek iqin Qift doz almaymrz.



PiO-MET ile tedavi sonlandrnldrBmdaki oluqabilecek etkiler:

Doktorunuza damgmadan PIO-MET kullammrm sonlandrmayrruz.

EEer PiO-MET kullammr konusunda herhangi bir sorun ile kargrlagrrsamz doktorunuza veya

eczacmlza danlsmrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi PIO-MET'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabiltu.

Aqalrdakilerden biri olursa, PiO-MET'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

. Kandaki laktik asit miktannD artina$ (laktik asidoz), metforminin 9ok nadir giirilen bir
yan etkisidir. Daha srkhkla bdbrek hastahgr olan kigilerde gitriiliir. Kandaki la(tik asit

miktannn arhnasm belirtileri itgiime ve rahatsrzhk hissi, giddetli kusma ve bulantr, kann

agnsr, agddanmam$ kilo kaybr ve luzh nefes ahp vermedir.

. Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygrn olmamakla birlikte (1000 hastanm 1 ila
10'unda) mesane kansed rapor edilmigir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrada kan,

idrar yaparken aln veya ani olank idrara 9*ma ihtiyaq yer ah. piOMET ile tedaviniz

srmsrnda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen dollorunuzla

konuSWluz

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi mlidahaleye veya hastaneye yatnknanza

gerek olabilir.

Apa[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, henen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bdliimiine balyurunuz:

. Diyabetli hastalarda gdziln arka tamfindaki retinamn kah agmasr bulamk gormeye neden

olur (makiiler iidem). Bu durum PIO-MET ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir de olsa

gdrtiliir.

. Du]'u azalmasr

. Karaciler iltihabr

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Aoil trbbi miidahale gerckebilir.

Ciddi yan etkiler 9ok se1'rek gdriilltr.



AtaErdakilerden herhatgi birini fark ederseniz doktorutruza bildiriniz:
. Kanslzhk

. Gaza bagh mide-bagmakta tilkinlik

. Kilo afilil

. Eklem agnsl

. Gdlme bozukluklan

. Bat aEnsl

. Idrarda kan tespit edilmesi

. Cinsel giigstizltik

. Viicudun belirli biilgelerinde gigme

. Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap oluqturan mikrobik hastahk)

. Ytiz kemiklerinin igindeki hava bopluklannn iltihabr

. Uyl:usuzluk

. Vitamin Brz emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

. Tat alma bozuklugu

. Bulanh

. Kusma

. lsnat

. Kann aEnsr

. Igtah kaybr

. Deri lizerinde olugan kuanklk

. Kurdegen

. $iddetli kaSnh

Bunlar PIO-MET'in hafi f yan erkileridir.

Eler bu kullanma talimahnda bahsi gegmeyen herhangi bir lqn etki ile kars astrsauz
dohorunuzu veya eczac mra bi I gil e ndiriniz.

5. PiO-MET,in saklanmasr

PiO-MET'i Cocuklqnn garemeyeceEi, eriSemeyecegi yerlerde re ambalajmda saklaltntz.
PIO-MET'i, 25"C'nin altrndaki oda srcakhlnda ve kuru yerde saklayrnz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.
Ambalajdaki son hilanma talihinden sonra piO_MET'i kullannqymtz.
Eler tiriinde vdveya ambarajrnda bozuklukrar fark ede$eniz, pio-MET'i kullanmavrruz.

Ruhsat Sahibi: inventirn Ilag San. Tic. Ltd. gti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter i9 Merkezi Balrmsz Btiliim No: 8
Giingitren / ISTANBUL

Telefon: 0212 481 76 41

Faks: 0212 481 76 4l
e-mail: info@inventimilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l. OSB. l. Yol No: 3

Adapazan / SAKARYA

Telefon: 0850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

Arefim feri:

Bu kullanma talimatt 0 tarihinde onaylanmrytv.
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