Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/33/pioforce-45-mg-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BG03

KULLANMA TALIMATI

PIOFORCE" 45 mg tablet
Agizdan alhinr.

e Etkin madde: Her tablet 45 mg pioglitazona esdeger miktarda 49,61 mg pioglitazon
HCl igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, hidroksipropil seliilloz (E463), karboksimetil
seltiloz kalsiyum, diisiik siibstitiieli hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat (E572)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

PIOFORCE" nedir ve ne icin kullanilir?

PIOFORCE®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIOFORCE" nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PIOFORCE"™’un saklanmas:

ook e N

Bashklar: yer almaktadir.

1. PIOFORCE® nedir ve ne icin kullamihir?

PIOFORCE® kan sekerini diigiiren bir ilagtir. Her tablette 45 mg pioglitazona esdeger 49,61
mg pioglitazon hidrokloriir iceren 30 ve 90 tabletlik ambalajlarda takdim edilmektedir.
Tabletler beyaz renkte, yuvarlak, diiz ve bir yiizii 45 baskilidir.

Uriin, Tip 2 Diabetes Mellitus tedavisinde asagidaki durumlarda endikedir:
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Tekli tedavi olarak
- Diyet ve egzersiz ile yeterli kan sekeri kontrolii saglanamayan ve metformin etkin maddeli
bir ilacin kullaniminin uygun olmadig: hastalarda kullanilir.

ikili tedavi olarak

- Maksimum dozda metformin etkin maddeli bir ilacin kullanilmasina ragmen yeterli kan
sekeri kontrolii saglanamayan hastalarda metformin ile kombine edilerek,

- Metformin etkin maddeli bir ilaci kullanamayan hastalarda siilfoniliire etkin maddeli
ilaglarin maksimum dozlarinin kullamlmasina ragmen kan sekeri kontroliiniin yetersiz oldugu
durumlarda siilfoniliire etkin maddeli ilaglarla kombine olarak kullanilabilir.

Uglii tedavi olarak

- Metformin ve siilfoniliire etkin maddeli ilaglarla birlikte yapilan ikili tedaviye ragmen yeterli
kan sekeri kontrolii saglanamayan hastalarda, metformin ve bir siilfoniliire etkin maddeli
ilaglara eklenerek birlikte kombine olarak kullanilabilir.

2. PIOFORCE" u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PIOFORCE"’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Pioglitazona ya da tabletin bilegenlerinden herhangi birine kars: bilinen asin duyarhilik
durumu varsa,

e Kalp yetmezIigi ya da kalp yetmezligi dykiisii varsa,

e Karaciger yetmezligi varsa,

e Diyabetik ketoasidoz (kan sekeri yiiksekligine bagh olarak kan ve idrara keton ad1 verilen
maddelerin gegisi ve kanda asitligin yiikselmesi durumu) varsa.

Insiilin ile birlikte sadece metforminin kullanilamadifi durumlarda siki kontrol altinda
kullanilabilir.

PIOFORCE®"u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Viicutta siv1 tutulmasi (retansiyon) ve kalp yetmezligi varsa,

e Karaciger hastahfiniz varsa, karaciger enzim diizeyleri yiiksekse veya PIOFORCE
tedavisi sirasinda enzim diizeyleri yiikseliyorsa

e Kilo artis1 goriiliiyorsa

e Kan degerlerinde degismeler goriilityorsa

e Kan sekeri diistikliigii varsa

e GoOrme bozuklugu olusuyorsa

¢ Polikistik over sendromu (kadinlarda bir tiir yumurtlama bozuklugu) varsa

e Tedavi sirasinda kemik kirig1 gézlenmisse
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Bu uyarlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

PiOFORCE®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PIOFORCE™u tek basina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Pioglitazon gebelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Pioglitazonun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle pioglitazon emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
PIOFORCE®"un arag ve makine kullanmay1 zorlastiracak bilinen bir etkisi yoktur.

PIOFORCE® un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIOFORCE® laktoz adi verilen bir seker igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayangsizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinti almadan &nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PIOFORCE® un asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi sakincali olabilir:

e Gemfibrozil (kolestrol diisiiriicii bir ilag) ile birlikte uygulanmasiyla doza bagh yan etkiler
artabileceginden es zamanlh olarak gemfibrozil uygulandig: takdirde pioglitazon dozunun
azaltilmasi gerekebilir.

e Es zamanh olarak rifampisin (antibiyotik) uygulandigi takdirde pioglitazon dozunun
artirillmasi gerekebilir.

e Yonca (alfalfa), sarisabir (Aloe vera), yaban mersini, kudret nari, dulavrat otu (Arctium
tomentosum), kereviz, damiana (Turnera diffusa), gemen, garcinia tiirleri, sarmisak, zencefil,
Amerikan ginsengi, gurmar (Gymnema sylvestre), hatmi ve 1sirgan otu gibi bitkiler ve alkol
ile birlikte kullanilmasi kan sekeri diisiikliigiine neden olabilir.
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PIOFORCE" ile birlikte yukarida adi gegen ilaglan aliyorsamiz, kan sekerinizin kontroliinii
saglamak i¢in kan sekerinizi diizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIOFORCE" nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Pioglitazon tabletleri tek basina ya da yiyeceklerle birlikte giinde bir kez aliniz.

Pioglitazon tedavisine giinde bir kez 15 mg ya da 30 mg olarak baslanabilir. Doz kademeli
olarak giinde bir kez 45 mg’a kadar artirilabilir.

Insiilin ile birlikte kullamm durumunda mevcut insilin dozu pioglitazon tedavisine
baslanincaya kadar devam edilebilir. Eger PIOFORCE®"u insiilin ile birlikte kullandiginizda
kan sekeri diitikliigi meydana gelirse mutlaka doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ PIOFORCE® sadece agizdan kullanim igindir.

e PIOFORCE" tableti kolay yutulacak sekilde yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir
bardak su ile).

Degisik yas gruplari:
e (Cocuklarda kullanimi:
18 yas altindaki hastalarda pioglitazon kullanimina iligkin hi¢bir veri olmadigindan bu yas
grubunda kullanimi 6nerilmemektedir.

e Yashlarda kullanimu:
Yagsl hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekli degildir.
Diyalizdeki hastalarda kullanimina iligkin yeterli bilgi bulunmadifindan pioglitazon bu
hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar:
Pioglitazon karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PIOF. ORCE®'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIOFORCE" kullandiysaniz:

Bugiine kadar bildirilen en yiiksek kullanim dozu olan 4 giin boyunca giinde 120 mg ve daha
sonra 7 giin boyunca giinde 180 mg uygulamasinin herhangi bir hastalik belirtisi ile iliskisi
bulunmamustir.

PIOFORCE®™ 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PIOFORCE®"u siilfoniliire etkin maddeli ilaglar ya da insilin ile birlikte kullanmaya
bagladiginizda kan sekeriniz beklenenden daha fazla veya normal kan sekeri degerlerinden
daha agagiya diigebilir. Doz agimi halinde hastalik sikayetlerini giderici ve genel destekleyici
tedaviler yapilmalidir.

PIOFORCE®’u kullanmay1 unutursaniz
PIOFORCE™u kullanmay1 unutursaniz kan sekeriniz yiikselebilir veya yiiksek kalabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PIOFORCE" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger PIOFORCE" ile tedavi sonlandirilirsa kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir veya yiiksek
kalabilir. Doktor tavsiyesi olmadan kendi kararinizla tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi PIOFORCE®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde birtakim yan etkiler olabilir. Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gore asagida
sunulmustur:

Sikliklar s6yle tanimlanmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

TEKLi PIOGLITAZON TEDAVISI

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar (Mikroplarin ve parazitlerin olusturdugu hastaliklar)
Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Siniizit

Sinir sistemi hastahiklar
Yaygin: Duyu azalmasi
Yaygin olmayan: Uykusuzluk
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Goz hastaliklan
Yaygin: Gérme bozuklugu

Arastirmalar

Sik: Kilo artigt

PIOGLITAZON VE METFORMIN iKiLi TEDAVISi
Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin: Kansizlik

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin: Bas agrisi

Goz hastahklan

Yaygin: Gérme bozuklugu

Mide ve bagirsaklar ile ilgili hastahklar

Yaygin olmayan: Siskinlik

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Eklem agrisi

Bibrek ve idrar hastahiklar
Yaygin: Idrarda kan goriilmesi

Ureme sistemi ve meme hastahklar
Yaygin: Cinsel sertlesme sorunu
Arastirmalar

Sik: Kilo artist

PIOGLITAZON VE SULFONILURE iKiLi TEDAVISi
Metabolizma ve beslenme hastahklar

Yaygin olmayan: Istah artisi, kan sekeri diisiikliigii

Sinir sistemi hastaliklan

Yaygin: Bas donmesi

Yaygin olmayan: Bag agrisi

Goz hastahklan

Yaygin olmayan: Gérme bozuklugu
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Kulak ve i¢ kulak hastahiklar:

Yaygin olmayan: Bas donmesi

Mide ve bagirsaklar ile ilgili hastahklar
Yaygin: Siskinlik

Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin olmayan: Terleme

Bobrek ve idrar hastahiklan
Yaygin olmayan: Idrarda seker goriilmesi, idrarda protein goriilmesi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin olmayan: Halsizlik

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artisi

Yaygin olmayan: Laktik dehidrogenaz (birgok dokuda yer alan bir enzim) diizeyinde artis

PIOGLITAZON, METFORMIN VE SULFONILURE KOMBINASYON TEDAVISi
Metabolizma ve beslenme hastahklar

Cok yaygin: Kan sekeri diisiikliigii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar

Yaygin: Eklem agris1

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artisi, kandaki kreatin fosfokinaz (hiicrelerde enerji akisinin kontroliinde gorev
alan bir enzim) diizeyinde artis

PIOGLITAZON VE INSULIN IKILI TEDAVISi

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar (Mikroplarin ve parazitlerin olusturdugu hastaliklar)
Yaygin: Brongit

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Yaygin: Kan sekeri diisiikliigii

Kalp ile ilgili hastahklar

Yaygin: Kalp yetmezIligi
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal (gégiis boslugu) hastahiklar
Yaygin: Nefes darlig

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar:

Yaygin: Sirt agrisi, eklem agrist

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Odem

Arastirmalar
Sik: Kilo artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PIOFORCE®’un saklanmasi

PIOFORCE®™ 'u ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIOFORCE® 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira — Sancaktepe/Istanbul

Uretim Yeri :

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira — Sancaktepe/Istanbul

Bu kullanma talimat: 21.04.201 1 tarihinde onaylanmigstir.
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