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KULLANMA TALIMATI

GLIPIOM 30/500mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 30 mg pioglitazona esdeger 33,08 mg
pioglitazon Hidroklorur ve 500 mg metformin Hidroklordr icerir.

o Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr (toz), malik asit, potasyum hidrojen karbonat,
maltodekstrin, sorbitol (E420), sukraloz (E955), polietilenglikol (Peg 6000), beta
karoten %1 CWS, bogiirtlen aromasi, portakal aromasi, hidroklorik asit igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GLIPIOM nedir ve ne icin kullanilir?

2.GLIPIOM ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.GLIPIOM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GLIPIOM ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadur.



1.GLiPiOM nedir ve ne i¢cin kullanilir?

GLIPIOM pioglitazon ve metformin adli farkli etki maddelerinin bir kombinasyonudur. Bu
iki madde tip 2 diyabet tedavisinde kullanilmaktadir.

GLIPIOM 30 ve 90 efervesan tablet iceren strip ambalajda sunulmaktadir. Sar1 benekli, diiz
yuzeyli ve yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

GLIPIOM, tip II seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde yalnizca diger agizdan verilen seker
hastalig1 ilaglari ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina ya da diger agizdan verilen
seker hastaligi ilaglar ile birlikte kullanilir.

Doktorunuz GLIPIOM tedavisinin yeterliligini kullanmaya baslamanizdan 3-6 ay sonra
kontrol edecektir. Yeterli yanit vermediginize karar verirse tedaviyi kesebilir.

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

Tip 2 diyabetin tedavisinde diyet kontrolii de bulunmalidir. Kalori kisitlamasi, kilo kayb1 ve
egzersiz, insiiline duyarliligin gelismesine yardimci oldugundan, diyabet hastalarinin uygun
sekilde tedavisinde gereklidir. Bu sadece tip 2 diyabetin oncelikli tedavisinde degil, ayrica
ilag tedavisinin etkinliginin siirdiiriilebilmesi i¢in de 6nem tasimaktadir. Tip 2 diyabet
hastalarinda oral antidiyabetik kullanimina veya doz artirmina baglanmadan Once, yetersiz
kan seker diizeyi (glisemik) kontrolin ikincil nedenleri (6rnek: iltihap olusturan mikrobik

hastalik) arastirilmali ve tedavi edilmelidir.

2. GLIPIOM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Diyabetin kontrol edilmesinde GLIPIOM kullanmak kadar doktorunuzun size tavsiye ettigi

diyeti ve yasam tarzini uygulamak da 6nemlidir.

GLIPiOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

GLIPIOM’un igerigindeki etkin ve yardimci maddelerden herhangi birine karst
alerjiniz varsa,

e Bir kalp atag1 veya gogiiste siddetli bir agr1 gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi dykiiniiz varsa,

e Nefes alip vermekte giicliik ¢ekiyorsaniz,



Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla alkol tiiketiyorsaniz (diizenli olarak alkol kullaniyorsaniz veya ara sirada
olsa ¢ok fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz)

Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asirt
miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma)

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

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) geciriyorsaniz,

X-Ray (6rn; MR, rontgen) islemi icin ilag alacaksaniz (renkli damar i¢ine uygulanan)
Emziriyorsaniz,

Mesane kanseriniz varsa veya daha dnce mesane kanseri gecirmisseniz,

Idrarinizda kan varsa.

Ayrica, GLIPIOM’un 18 yas alt1 kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yas

grubunda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

GLiPIOM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tiazolidindion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) kalp yetersizligine bagh olarak

solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastahiga (konjestif kalp

yetmezligi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu

nedenle, bu grup ilaclar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA smifi 1-4)

kullanilmamalidir.

Insiilin ile birlikte ¢cok siki takip altinda kullamilabilir.

Eger,

Makiiler 6dem denilen (goziin arka kisminin sismesi) 6zel bir tip diyabetik goz
hastaliginiz varsa,

Hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz,

Yumurtalikta olusan Kkistleriniz varsa ila¢ kullanimi ile birlikte hamile kalma

olasiliginiz artabilir,




e Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

e Bobrek fonksiyonlarinizda bir azalma meydana gelirse veya bdbrek fonksiyonlarini
etkileyen baska ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin, katyonik ilaglar),

e Yashysanmz; insulinle birlikte kullamm, ciddi kalp yetmezligi riskinde artisa
neden oldugundan yashlarda dikkatli kullamlmalhdir.

e Yaslandikg¢a bobrek islevleri azalmis olabileceginden yash hastalarda (65 yas ve {izeri)
dikkatli kullanilmalidir.

Laktik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat, ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Ciddi bobrek yetmezligine sahip seker hastaligi, yetersiz diyabet
kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya doku hasari
durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan stliphelenildigi takdirde, doktorunuz

GLIPIOM tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

GLIPiOM’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
GLIPIOM yemekle birlikte alinabilir.
GLIPIOM ile birlikte alkol alinmas1 tavsiye edilmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLIPIOM’un hamilelikte kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLIPIOM, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm

GLIPIOM’un arag ve makine kullanim becerisi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.



GLIPIOM un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GLIPIOM her dozunda 139,87 mg mg potasyum ihtiva eder. Bu durum bobrek

fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in

g6z oniinde bulundurulmalidir.

GLIPIOM her dozunda sorbitol (E420) ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan

baz1 sekerlere karst intoleransiniz oldugu sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GLIPIOM’un asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 kan sekerinizi etkileyebilir:

Kan glukoz seviyelerini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar

Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglari)

Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag)

Alkol

Furosemid

Nifedipin

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

Tiyazidler ve diger idrar sokturuci ilaclar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid
urtinleri, estrojenler, oral kontraseptifler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler,
kalsiyum kanal blokor ilaglar ve izoniazid

Salisilatlar, sulfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazma proteinlerine
yuksek oranda baglanan ilaglar

Metal bilesikler (demir iiriinleri, magnezyum iiriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle

sut drdnleri)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GLIPIOM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a baslangig¢ dozu giinde bir veya iki kez GLIPIOM
15/500 mg veya GLIPIOM 15/850 mg efervesan tablettir. Gerektiginde doktorunuz
kullandiginiz GLIPIOM dozunu degistirebilir.

GLIPIOM un toplam giinlik dozu, pioglitazonun (45 mg) ve metforminin (2550 mg) 6nerilen
maksimum giinliik dozlarin1 gegmemelidir (Glinde ti¢ adet GLIPIOM efervesan tabletten fazla
almmamalidir).

Tip 2 diyabet tedavisindeki herhangi bir degisiklik dikkate alinmali1 ve glisemik kontroldeki
degisiklikler uygun bir sekilde takip edilmelidir. GLIPIOM’a verilen terapétik yaniti ve
glisemik kontrolu takip etmek i¢in AKG ve HbA;c 6lglimlerinin periyodik olarak yapilmasi
gereklidir.

GLIPIOM diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglarla (insiilin, klorpropamid, glibenklamid,
glikazid, tolbutamid) birlikte kullanildiginda doktorunuz kullandiginiz ilaglarin dozunun
azaltilmasinin gerekli olup olmadigini sdyleyecektir.

GLIPIOM kullandigmiz sirada doktorunuz sizden periyodik olarak kan testi yaptirmanizi
isteyecektir. Bu karacigerinizin diizgiin ¢alisip calismadigini kontrol etmek i¢indir.

Eger diyabetik bir diyet uyguluyorsaniz GLIPIOM kullandiginiz siirede de diyeti uygulamaya
devam etmelisiniz.

Belirli araliklarla kilonuz ol¢iilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastalig1 olan veya dnceden inme geg¢irmis olan
ve pioglitazon ve insiilin tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi gelismistir. Olagan dis1
nefes darlig1 veya hizli kilo alim1 ya da bolgesel sislik (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri
gorirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

GLIPIOM’u her zaman doktorunuz sdyledigi gibi kullanmniz. Emin olmadiginiz durumlarda

doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

GLIPIOM yemeklerle birlikte efervesan tablet bir bardak suda eritilerek alinmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanimi:

Ozellikle bu ilaci insulin ile birlikte kullanacaksamz, doktorunuz tedaviye mevcut olan
en diisiik doz ile baslayacak ve dozu daha sonra yavas yavas attiracaktir

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda GLIPIOM kullanilmamalidir.

Eger GLIPIOM'un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GLIPIOM kullandiysanz
GLIPIOM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

GLiPIOM’u kullanmay1 unutursaniz
Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamaninda alimiz. Kacirdiginiz dozu tamamlamak i¢in
fazladan bir tablet almayiniz. Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GLIiPIOM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GLIPIOM’u almay1 birakirsaniz kan sekeriniz kontrol edilemez ve kendinizi rahatsiz
hissedersiniz. Doktorunuza danismadan GLIPIOM kullanimini sonlandirmayiniz.

Eger GLIPIOM kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsamz doktorunuza veya

€CzacCmmiza dal’ll@ll’llZ.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi GLIPIOM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIPIOM’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir gérilen

bir yan etkisidir. Daha siklikla bobrek hastaligi olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik

asit miktariin artmasinin belirtileri tisime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve

bulant1, karin agrisi, agiklanmamus kilo kaybi ve hizli nefes alip vermedir.



Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seker hastalarinda goziin arka tarafindaki retinanin kalinlagsmasi bulanik gormeye
neden olabilir (makiiler 6dem). Bu durum GLIPIOM ve benzer ilaglar alan hastalarda
nadir de olsa gorulebilir.

Mesane kanseri, pioglitazon kullanan hastalarda yaygin olmayan bir siklikta (her 12000
hastanin 1-10’unda) gériilmiistiir. Idrarimizda kan bulunmasi, idrar yaparken agrn
hissetmeniz ve birdenbire idrara ¢ikma istegi duymaniz, mesane kanserinin belirti ve
semptomlari arasindadir. Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, miimkiin olan en kisa
zamanda doktorunuza basgvurunuz.

Kemik kiriklari, pioglitazon kullanan kadin hastalarda yaygin olarak bildirilmistir (her
10 hastadan 1-10 unda).

Belli bir bolgede siskinlik (6dem) 6zellikle pioglitazonu insiilin ile birlikte kullanan
hastalarda ¢cok yaygin olarak gozlenmistir. Bu yan etki sizde goriiliirse, en kisa siirede

doktorunuza basvurunuz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Kansizlik

Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

Kilo artis1

Eklem agrisi

Bas agris1

Gorme bozukluklari

Idrarda kan tespit edilmesi

Cinsel gligsuzluk

Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1



e Uykusuzluk
e Vitamin By, emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

e Tat alma bozuklugu

e Bulanti
e Kusma
e Ishal

e Karin agrisi

e Istah kayb1

e Deri ilizerinde olusan kizariklik
e Kurdesen

e Siddetli kasint1

Bunlar GLIPIOM’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLIPIOM’ un saklanmast
GLIPIOM’ u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GLIPIOM’u, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIPIOM 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, GLIPIOM u kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter s Merkezi
Bagimsiz Boliim No: 2/2
Guingoren, Istanbul
Tel: 0212 481 20 95
Fax: 0212 481 20 95

email: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel  :(0264)2957500
Fax :(0264) 2915198

Bu kullanma talimati 07.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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