KULLANMA TALIMATI

PIO-MET 15/ 850 mg film kaph tablet

Agiz yolu ile almir.

* Etkin madde: Her bir film kapl tablet 15 mg pioglitazona egdeger 16,540 mg pioglitazon
hidroklortir, 850 mg metformin hidroklorilr igermektedir.

¢ Yardimc: maddeler: Misir Nigastas, Sodyum nigasta glikolat, Provinil Prolidon,
Karmeloz Kalsiyum, Kolloidal silikon dioksit, Magnezyum stearat, opadry II 85G18490
white [Titanyum dioksit (E171), talk, lesitin {soya)(E322)] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir,

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz. |

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;:

1. PIO-MET nedir ve ne igin kullanthr?

2. PIO-MET’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIO-MET nasd kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PIO-MET’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadur.




1. PIO-MET nedir ve ne igin kullamlir?

PIO-MET, yainizea diger diyabet ilaglari ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina
veya diger diyabet ilaglar ile birlikte kullanihr. ‘

PIO-MET film kapl tablet 30, 60 ve 90 film kapl: tablet igeren AliVAlii ambalajda
sunulmaktadir. Beyaz renkli, bikonveks, oblong, film kapl 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 salgiladigs insiilinin daha iyi kullaniimasim saglayarak kan sekerinin
normal seviyeye getirilmesine yardimec olur.

Doktorunuz PIOMET tedavinize basladiktan 3-6 ay sonra, tedaviye verdiginiz yanit1 kontrol

edecektir.,

2. PIO-MET’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

PIO-MET’i agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger, .

» PIO-MET’in igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimcr maddelerden herhangi
birine karg1 agin1 duyarhihfiniz (alerjiniz) varsa,

¢ Bir kalp krizi veya gdgiiste siddetli bir agn gegirdiyseniz,

* Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi 6ykiiniiz varsa,

& Nefes alip vermekte gilglitk gekiyorsamz,

* Karaciger rahatsizligimiz varsa,

* Cok fazla alkol tiiketiyorsamz (diizenli olarak alkol kullamyorsamz veya ara sirada olsa
¢ok fazla miktarda alkol tilketiyorsamiz),

* Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda aglik durumunda kanda agir1 miktarda
asit birikimi. Belirtileri; hizh kilo kaybi, bulanti veya kusma),

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

e Bibrek rahatsizlifiniz varsa, '

¢ Gok fazla susuz kaldiysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) hastaliimiz varsa,

. X-Ray (6rn; MR, rdntgen) iglemi i¢in ilag alacaksamz (damar i¢ine uygulanan ilaglar),

s Emzinyorsanz,

® Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

* Idranimzda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni aragtinnlmamgsa,



Aynica, PIO-MET’in 18 yas alu kullanimunda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yas

grubunda kullamlmasi nerilmemektedsir.

PIO-MET’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tiazolidindon grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) kalp yetersizligine bagh olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin bastabga (konjcstif kalp
yetmezligi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA sinifi 1-4)

kullamilmamahdir.

Insiilin ile birlikte gok siki takip altinda kullanilabilir.,

Eger,

» Makiila 6demi denilen (g&ziin arka kisminn sigmesi) dzel bir tip seker hastalifina bagh
g6z hastahgimz varsa,

» Hamile kalmay: planllyorsamz,

* Yumurtaltkta olugan kistleriniz varsa ilag kullanim ile birlikte hamile kalma olasiligimz
artabilir,

» Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz. varsa,

» Bébrek fonksiyonlannizda bir azalma meydana gelirse veya bdbrek fonksiyonlaring
etkileyen bagka ilaglar kullaniyorsamz (6megin katyonik ila¢lar),

* Yaglandikga bsbrek fonksiyonlan azalmus olabileceginden 65 yas iistii hastalarda dikkatli
kullanilmalidir,

+ Sivi tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, zellikle de 75 yasin {izerinde

iseniz,

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen
ender; fakat, ciddi bir metabolik hastahkla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliktir. Afir bébrek
yetmezligi olan eker hastalig, yetersiz diyabet kontrolii, ketoz (karbonhidrat ve ugucu yag
asit metabolizmasmin bozulmas: sonucu, kan sekeri seviyesinin diigmesi, karaciger glikojen
ve glikoz rezervlerinin tilkkenmesi, karacigerde yag dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artis:
ile karakterize metabolik bir hastaliktir), uzun siireli diyet, a;ii alkol alimu, karaciger
yetmezlifi veya doku hasann durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan




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

yatinlmaniz gerekebilir.

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

doktorunuza damgtmiz.

PIO-MET in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

PIO-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimz. PIO-MET"] yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iligkili mide-bagirsak belirtilerini
azaltabilir.

PIO-MET ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PIO-MET’in hamilelikte kullanim: Snerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmginiz.

Emzirme
ltact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgmniz.

PIO-MET, anne siititne gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

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 iriinii

kullanmayimz.



Diger il.aqlar ile birlikte kullanimi

PIO-MET’in asagidaki ilaglarla birlikte kullamlmas: kan sekerinizi etklleyeblhr
- Kan gekeri seviyelerini kontro] etmek i¢in kullanulan ilagliar,

Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

¢ Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar),

¢ Alkol,

¢ Furosemid,

» Nifedipin,

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

* Tiyazidler ve diger idrar soktitriicii ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid tiriinleri,
estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsiyum kanal bloker ilaglar ve
izoniazid,

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

* Metal bilegikler (demir tiriinleri, magnezyum tiriinleri, kalsiyum icerikleri nedeniyie siit
lirlinlery)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsariz veya son zamanlarda

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIO-MET nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eger seker hastalifina bagh bir diyet uyguluyorsamz PIO-MET kullandipimz stirede de
diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz,

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a baglangig¢ dozu giinde bir veya iki kez PIO-MET
15/500 mg veya PIO-MET 15/850 mg film kaph tablettir.

Maksimum toplam giinliik P1O-MET dozu 45/2550 mg’dir. Maksimum giinlitk doz bélinmiig
dozlar halinde alinmalidir.

Belirli araliklarla kilonuz &lgiilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir atis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastalip olan veya Onceden inme gecirmis olan

ve pioglitazon ve insiilin ile tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi geligmigtir, Olagan



dig1 nefes darlifn veya hizh kilo alitm1 ya da bolgesel $i$1ik‘ (6dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri gériirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

PIO-MET’i her zaman doktorunuz sdyledigi gibi kullanimiz. Emin olmadifiniz durumlarda
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz. |

Uygulama yolu ve metodu:

PIO-MET film kaph tablet sadece agizdan kullamm igindir.

PIO-MET film kapl tableti yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6megin bir bardak su ile).
PIO-MET"i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimz. PIO-MET in yemeklerie
birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi metforminle iligkili mide-bagiirsak belirtileri

azaltabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

18 yas altindaki gocuklarda kullanimi Snerilmemektedir.

Yashilarda kullanim:

65 yay iizeri hastalarda dikkatli kullamlmalidir. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIOMET ve
instilinin birlikte kullammim &nerdiyse, tedavinize en diisitk dozda baslayacak ve dozunuzu
daha sonra yavay yavag artiracakti. PIOMET’i nasil kullanmamz gerektigi konusunda
doktorunuzun size verdigi talimatlara uyuhuz.

Ozel kullamm durumlarn:

Bibrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezlifi ve karaciger yetmezlifi olan hastalarda PIO-MET
kullamlmamalidir,

Eger PIO-MET’in etkisinin ¢ok giicli veya zaylf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla PIO-MET kullandiysamz:
PIO-MET’ten kullanmarniz gerekenden fazlasin kullanmigsarz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz, ' ‘

PIO-MET’i kullanmayi unutursaniz:
Bir daha ki dozu olafan dozda ve zamammnda ahmz. Kagirdipiniz dozu tamanilamak igin
fazladan bir tablet almayiniz. Birden fazla doz almay: unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlary dengelemek igin ¢ift doz a!maym:z.



PIO-MET ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan PIO-MET kullanimim sonlandirmayiniz.
Eger PIO-MET kullamim konusunda herhangi bir sorun ile kargilagirsaniz doktorunuza veya

eczaciniza danisimz.,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PIO-MET’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

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

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Kandaki laktik asit miktarimin artmas: (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir gériilen bir
yan etkisidir. Daha siklikla bdbrek hastaligi olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik asit
miktarimin artmasimn belirtileri Ggiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karin
agns1, agiklanmamag kilo kaybi ve hizli nefes alip vermedir.

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

konusunuz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi mlidahaleye veya hastaneye yatirilmamza

gerek olabilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, bemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bgliimiine bagvurunuz:

» Diyabetli hastalarda gdziln arka tarafindaki retinamn kalinlagmas1 bulanik grmeye neden
olur (makdiler 5dem). Bu durum PIO-MET ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir de olsa
g&riilitr.

« Duyu azalmasi

» Karaciger iltihab:

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek goriil{ir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
» Kansizhk

+ Gaza bagl: mide-bagirsakta sigkinlik

« Kilo artisi

« Eklem agnsi

+ (G8rme bozukluklan

+ DBagafirisi

o ldrarda kan tespit edilmesi

» Cinsel giigsilzliik

+ Viicudun belirli bolgelerinde sigme

+  Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olugturan mikrobik hastahk)
 Yiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarinin iltihabi

« Uykusuzluk

» Vitamin By; emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

« Tat alma bozuklugu

+ Bulant:
+« Kusma
« Ishal

« Karmn agnist

o+ Istah kayb:

» Deri {izerinde olugan kizanklik
» Kurdesen

+  Siddetli kasinti

Burlar PIO-MET’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanmz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PIO-MET’in saklanmas:
PIO-MET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
PIO-MET"i, 25°C nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru yerde saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. _
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIO-MET’; kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PIO-MET’i kullanmayinz,

Ruhsat Sahibi: Inventim flag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Gtircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bsliim No: 8
Giingoren / 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
Telefon: 0850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

Bu kullanma taliman () tarihinde onaylanmugstir.



