
KULLANMA TALIMATI

PiO-MET 15 / 850 mg lilm tabler

Allz yolu ile ahnrr.

. Etkin madde: Her bir film tablet 15 mg pioglitazona egdeler 16,540 mg pioglitazon

hidrokloriir, 850 mg metformin hidrokloriir igermektedir.

. Yardrmct maddeler: Sodyum nigasta glikolat, PVP K30, mrsrr nigastast, karboksi metil

seliiloz kalsilum, 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) iqerir.

NllttnmaTa|itnattnda:
1. Pi()-MET nedir ve ne igin kullanrhr?

2. PaO-MET'| kullanmadan 6nce dikkat editmesi gerekenler

3. PIO-MET nastl *ullan r?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. Pio-MET'in saklanmast

Baqhklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglanadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, gfinkii sizin iqin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaytntz. Daha sonra lelaar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanntz olursa, ltitfen dohorumtza veya eczactntza danrymtz.

. Bu ilag kiEisel olarok sizin iQin recete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilaan kullantmt strannda, doktora veya hastaneye gitti*inizde daktorunuza bu ilact

kul landgmra s dyleyiniz.

. Bu talimatta yutlanlara aynen urynuz. ilaq halTanda size iinerilen dozun dqtrula yfrktek

veya diisiik doz kullanmaymtz.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/pio-met-15-850-mg-30-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BD05



l. PI(FMET nedir ve ne igin kullanrlrr?

PIO-MET, yalnrzca diler diyabet ilaglan ile kontrol altrna ahnamayan hastalarda tek bagtna

veya diler diyabet ilaglarr ile birlikte kullamlrr.

PiO-MET film tablet 30, 60 ve 90 film tablet igeren AlVAlii ambalajda sunulmaktadrr. Beyaz

renkli, bikonveks, oblong, film kaph tabletler olarak sunulmaktadrr.

Tip 2 diyabetli hastalarda, viicut yeterli instlin (kan qekerini kontrol eden bir hormon)

salgrlayamaz veya salgrlanan insiiline normal cevap altnamaz. Pioglitazon ve metformin

birlikte, viicudunuzun salgrladrlr insiilinin daha iyi kullamlmasrru sallayarak kan gekerinin

normal seviyeye getirilmesine yardrmcr olur.

Doktorunuz PIOMET tedavinize baqladrktan 3-6 ay sonra, tedaviye verdiliniz yamtr kontrol

edecektir.

2, Pi(FMET'i kullanmadan snce dikkat edilmesi gerekenler

PiG-MET'i agagdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ.

Eger,

I Pio-MET'in igerilindeki pioglitazon, metformin veya yardrmcr maddelerden herhangi

birine karqr agrn duyarhhprnrz (ale{iniz) varsa,

o Bir kalp krizi veya giiliiste giddetli bir aln gegirdiyseniz,

r Kalp yetmezlipiniz veya kalp yetmezlili iiyktintiz vars4

r Nefes ahp vermekle giigliik gekiyorsamz,

r KaraciEer rahatsrzh[mz varsa,

r Qok fazla alkol tiiketiyorsanrz (dtizenli olarak alkol kullamyorsaruz veya ara srrada olsa

gok fazla miktarda alkol ttiketiyorsamz),

e Diyabetik ketoasidozunuz varsa (geker hastalannda aghk durumunda kanda agrn miktarda

asit birikimi. Belirtileri; hrzh kilo kaybr, bulantr veya kusma),

r Akut koroner sendromunuz (damar sertlili nedeni ile kalp damarlanmn daralmasr) varsa,

o Bdbrek rahatsrzhlrmz varsa,

r Qok fazla susuz kaldrysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik

hastalk) hastahfirmz varsa,

. X-Ray (6m; MR, riintgen) iElemi igin ilag alacaksamz (damar igine uygulanan ilaglar),

r Emziriyorsamz.

o Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa"
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o idranmzda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni aragtrrrlmamrgsa,

Aynca, PiO-MET'in 18 yag altr kullammrnda giivenlik ve etkinlili bilinmedi[i igin bu yaq

srubunda kullamlmasr dnerilmemektedir.

ile birlikte gok srh takip altrnda kullantlabilir.

Eper,

. Makiila 0demi denilen (goztln arka krsmrrun qigmesi) rizel bir tip geker hastahgrna bagh

g<iz hastah$mz varsa,

. Hamile kalmayr planhyorsamz,

. Yumurtahkta olugan kistleriniz varsa ilag kullarumr ile birlikte hamile kalma olasrh[rnrz

artabilir,

. Kalp veya karacifieriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

. Bdbrek fonksiyonlanmzda bir azalma meydana gelirse veya bdbrek fonksiyonlarrnr

etkileyen bagka ilaglar kullamyorsamz (6me!in katyonik ilaglar),

. Yaqlandrkga kibrek fonksiyonlan azalmrq olabilecelinden 65 yag iistii hastalarda dikkatli

kullanrlmahdrr.

. Srvr tutulumu veya kalp yetersizlili probleminiz varsa tizellikle de 75 yagrn iizerinde

iseniz,

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen

ender; fakat, ciddi bir metabolik hastahkla birlikte ortaya grkan rahatsrzhktrr. Alrr bdbrek

yetmezlili olan geker hastahfr, yetersiz diyabet kontrolii, ketoz (karbonhidrat ve ugucu ya[
asit metabolizmasrnm bozulmasl sonucu, kan qekeri seviyesinin diigmesi, karaciler glikoj en

ve glikoz rezervlerinin tiikenmesi, karaciperde yaf dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artrgr

ile karakterize metabolik bir hastahktrr), uzun stireli diyet, agrn alkol ahmr, karaciger

Plo-MET'i agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANTNTZ.

Tiazolidindon grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) kalp yetersizli[ine bafh olarak

solunum yetmezlifi, tidem, karacilerde biiyfime ile belirgin hastahia (konjestif kalp
yetmezlifi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezlilini giddetlendirebilir. Bu

nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezlili olan hastalarda (NYHA smtfr l-4)
kullanrlmamahdlr.



yetmezlili veya doku hasan durumlannda laktik asidoz gdriilebilir. Laktik asidozdan

qtiphelenildili takdirde, doktorunuz PIO-MET tedavinizi sonlandrrabilir ve derhal hastaneye

yatrnlmanrz gerekebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen

doktorunuza danrgrmz.

PiO-MET'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

PiO-MET'i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra ahmz. PIO-MET'i yemeklerle

birlikte veya yemek sonrasrnda almak metforminle iligkili mide-bafrrsak belirtilerini

azaltabilir.

PiO-MET ile birlikte alkol ahnmasr tavsiye edilmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan <ince doldorunuza veyq eczactntza daruSmtz.

PIO-MET'in hamilelikte kullanrmr dnerilmemektedir.

Tedaviniz stastnda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen doHorunuza veya eczactnaa

danrymtz.

Emzirme

ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaantza dantsmrz.

PiO-MET, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme diineminde kullamlmamahdrr.

Araq ve makine kullanrmr

PiO-MET'in arag ve makine kullanrm becerisi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

PiO-MET'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

PIO-MET her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

PiO-MET lesitin (soya) ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu Xbbi iiri.inii

kullanmayrmz.



Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

PiO-MET'in agaSrdaki ilaglarla birlikte kullamlmasr kan gekerinizi etkileyebilir:

r Kan $ekeri seviyelerini kontrol etmek igin kullanllan ilaglar,

o Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

o Oral kontraseptifler (do[um kontrol ilaglarr),

r Alkol,

. Furosemid.

r Nifedipin,

. Katyonik ilaglar (simetidin, amilorid, digoksin, morfin, prokainamid, kinidin, kinirt

ranitidin, triamteren, trimetoprim ve vankomisin),

r Tiyazidler ve diler idrar sdktiiriicii ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid i.iriinleri,

estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsiyum kanal bloker ilaglar ve

izoniazid,

o Salisilatlar, sillfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazrna proteinlerine yiiksek

oranda baglanan ilaglar,

r Metal bilegikler (demir iiriinleri, magnezyum iiriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle siit

Urtinleri)

E{er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullan&ru2 ise latfen doldorunuza veya eczaaruza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. PiO-MET nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkl{r igin talimatlar:

Eper Eeker hastahlrna balh bir diyet uyguluyorsanrz PiO-MET kullandrlrnrz siirede de

diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga baglangrg dozu gflnde bir veya iki kez PIO-MET

l5/500 mg veya PIO-MET l51850 mg film tablettir.

Maksimum toplam giinliik PiO-Uef dozu 45/2550 mg'drr. Maksimum gtinliik doz bttliinmti$

dozlar halinde ahnmahdrr.

Belirli aralklarla kilonuz dlgiilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir atrg oldugu takdirde

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun stiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastahg olan veya 6nceden inme gegirmig olan

ve pioglitazon ve insiilin ile tedavi edilen bazr hastalarda kalp yetmezlili geliqmigtir. Olalan



drgr nefes darhgr veya hrzh kilo ahmr ya da bdlgesel qiqlik (ddem) gibi kalp yetmezligi

belirtileri gdriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

PIO-MET'i her zaman doktorunuz sdyledili gibi kullammz. Emin olmadrfirmz durumlarda

doktorunuz veya eczacrntza damgtruz.

Uygularna yolu ve metodu:

PiO-MET film tablet sadece alrzdan kullamm igindir.

PIO-MET film tableti yeterli miktarda stvr ile ahntz (iimefiin bir bardak su ile).

PiO-MET'i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra ahmz. PiO-MET'in yemeklerle

birlikte veya yemeklerden hemen sonra ahnmasr metforminle iligkili mide-ba[rrsak belirtileri

azaltabilir.

Defiqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

18 yag altrndaki gocuklarda kullammr dnerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:

65 ya5 iizeri hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIOMET ve

insiilinin birlikte kullanrmrm dnerdiyse, tedavinize en diigiik dozda baglayacak ve dozunuzu

daha sonra yava$ yavat artrracaktrr. PIOMET'i nasrl kullanmaruz gerektilii konusunda

doktorunuzun size verdili talimatlara uyunuz.

6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezlifi/karaciler yetmezlifi:

$iddetli bdbrek yetrnezlipi ve karaciler yetmezlili olan hastalarda PiO-MET

kullamlmamahdrr.

E[er PIO-MET'|n etkisinin qok giiglu veya zayrf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmtz ile l<onuSunuz.

Kullsnmanrz gerekenden f^zh PIO-MET kullandrysanz:

PiO-MET'ten kullanmantz gerekznden fazlasmt kullanmqsanrz bir doktor veya eczaa ile

konusunuz.

Pi(FMET'i kullanmayr unutursanE:

Bir daha ki dozu olalan dozda ve zamantnda ahnrz. Kagrrdrfimz dozu tamamlamak igin

fazladan bir tablet almaynrz. Birden fazla doz almayt unuttuysamz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz almaytruz.



PiG-MET ile tedavi sonlandrnldrfmdaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuza danrqmadan PiO-MET kullammrm sonlandrrmaymrz.

Eler PiG-MET kullanrmr konusunda herhangi bir sorun ile kargrlagrrsamz doktorunuza veya

eczacrruza damgrnrz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PiO-MET'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agagdakilerden biri olursa, PiO-MET'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

. Kandaki laktik asit miktanmn artmasr (laktik asidoz), metforminin gok nadir g<iriilen bir

yan etkisidir. Daha srkhkla biibrek hastahfr olan kigilerde gdriiliiLr. Kandaki laktik asit

miktanmn artmasrmn belirtileri tigtime ve rahatsrzhk hissi, giddetli kusma ve bulantr, kann

a$nsr, agrklanmamrg kilo kaybr ve hrzh nefes ahp vermedir.

. Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygrn olmamakla birlikte ( 1000 hastarun I ila

l0'unda) mesane kanseri rapor edilmigtir. Mesane kanseriyle iliqkili belirtiler idrarda kan,

idrar yaparken agn veya ani olarak idrara grkma ihtiyacr yer ahr. PIOMET ile tedaviniz

srrasrnda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen doktorunuzla

konugunuz

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E$er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmamza

gerek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalcn hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

. Diyabetli hastalarda gdztin arka tarafindaki retinamn kahnlagmasr bulamk gdrmeye neden

olur (makiiler 6dem). Bu durum PIO-MET ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir de olsa

gtirtiliir.

. Duyu azalmasr

. Karacifer iltihabr

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdrtiltir.



Aqalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

. Kansrzhk

. Gaza balh mide-baprrsakta qiqkinlik

. Kilo artr$r

. Eklem aErrsr

. G6rme bozukluklan

. Ba5 a[nsr

. idrarda kan tespit edilmesi

. Cinsel giigsiizliik

. Viicudun belirli bdlgelerinde gigme

. Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olugturan mikrobik hastahk)

. Yiiz kemiklerinin igindeki hava boqluklannrn iltihabr

. Uykusuzluk

. Vitamin B12 emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

. Tat alma bozuklulu

. Bulantr

. Kusma

. ishal

. Kann aEltsr

. igtah kaybr

. Deri iizerinde olugan krzankhk

. Kurdesen

. $iddetli kagrntr

Bunlar PIO-MET'in hafif yan etkileridir.

EPer bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

dohoruntau veya eczactntz, bilgilendiriniz.

5. PiO-MET'in saklanmasr

PIO MET'i gocuHartn gdremeyece[i, erisemeyeceEi yerlerde ve ambalajmda saklaytnrz.

PiO-MET'i, 25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnu.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PhO-MET'i kullanmaymrz.

E[er iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, PIO-MET'i kullanmaytntz.

Ruhsat Sahibi: inventim ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi Balrmstz Bolitm No: 8

Giingdren / ISTANBUL

Telefon: 0212 481 76 4l

Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. l. Yol No:3

Adapazan / SAKARYA

Tel :0264295750O

Fax :0 264 291 51 98

Oretim Yeri:

Bu kullanma talimafi Q tarihinde onaylanmrytn
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