Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/33/pioforce-15-mg-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BG03

KULLANMA TALIMATI

PIOFORCE 15 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 15 mg pioglitazona esdeger miktarda 16.54 mg pioglitazon
HCl igerir.

Yardimci maddeler: 1Laktoz monohidrat, hidroksipropil seliilloz (E463), karboksimetil
seliiloz kalsiyum, diisiik siibstitiieli hidroksipropil seliilloz, magnezyum stearat (E572)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :
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PIOFORCE nedir ve ne icin kullanilir?

PIOFORCE’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PIOFORCE nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PIOFORCE’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PIOFORCE nedir ve ne icin kullanilir?

PIOFORCE kan sekerini diisiiren bir ilactir. Her tablette 15 mg pioglitazona esdeger 16.54
mg pioglitazon hidrokloriir iceren 30 ve 90 tabletlik ambalajlarda takdim edilmektedir.
Tabletler beyaz renkte, yuvarlak, bikonveks ve bir yiizii 15 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 olmadig1 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 ilact kullanamayan hastalarda siilfoniliire etkin maddeli
ilaglarin maksimum dozlarinin kullanilmasina ragmen kan sekeri kontroliiniin yetersiz oldugu
durumlarda siilfoniliire etkin maddeli ilaglarla kombine olarak kullanilabilir.

Uclii 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 bilesenlerinden herhangi birine kars: bilinen asir1 duyarlilik
durumu varsa,

e Kalp yetmezligi ya da kalp yetmezligi oykiisii varsa,

e Karaciger yetmezligi varsa,

e Diyabetik ketoasidoz (kan sekeri yiiksekligine bagli olarak kan ve idrara keton ad1 verilen
maddelerin geg¢isi ve kanda asitligin yiikselmesi durumu) varsa.

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

PIOFORCE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

® Viicutta s1v1 tutulmasi (retansiyon) ve kalp yetmezligi varsa,

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

¢ Kilo artig1 goriiliiyorsa

e Kan degerlerinde degismeler goriiliiyorsa

e Kan sekeri diistikliigii varsa

e Gorme bozuklugu olusuyorsa

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

e Tedavi sirasinda kemik kirig1 gézlenmisse
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Bu uyarilar, gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Pioglitazon gebelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Pioglitazonun anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle pioglitazon emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PIOFORCE’un ara¢ ve makine kullanmay1 zorlastiracak bilinen bir etkisi yoktur.

PIOFORCEun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
PIOFORCE laktoz ad1 verilen bir seker icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayangsizlik) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PIOFORCE’un asagidaki ilaclarla birlikte kullanilmas1 sakincali olabilir:

¢ Gemfibrozil (kolestrol diisiiriicii bir ila¢) ile birlikte uygulanmasiyla doza bagli yan etkiler
artabileceginden es zamanli olarak gemfibrozil uygulandig1 takdirde pioglitazon dozunun
azaltilmasi gerekebilir.

e Es zamanl olarak rifampisin (antibiyotik) uygulandig1 takdirde pioglitazon dozunun
artirilmasi gerekebilir.

® Yonca (alfalfa), sarisabir (Aloe vera), yaban mersini, kudret nar1, dulavrat otu (Arctium
tomentosum), kereviz, damiana (Turnera diffusa), cemen, 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.

3/8



PIOFORCE ile birlikte yukarida ad1 gecen ilaclar1 aliyorsaniz, kan sekerinizin kontroliinii
saglamak i¢in kan sekerinizi diizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

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

3. PIOFORCE nasil kullamhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@1 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 kullanim durumunda mevcut insiilin dozu pioglitazon tedavisine
baslanincaya kadar devam edilebilir. Eger PIOFORCE’u insiilin ile birlikte kullandiginizda
kan sekeri diisiikliigii meydana gelirse mutlaka doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e PIOFORCE sadece agizdan kullanim igindir.

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

Degisik yas gruplari:
¢ Cocuklarda kullanim:
18 yas altindaki hastalarda pioglitazon kullanimina iligkin hi¢bir veri olmadigindan bu yas

grubunda kullanimi 6nerilmemektedir.

e Yashlarda kullanim:
Yasl hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

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

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

Eger PIOFORCE’un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla PIOFORCE kullandiysamz:

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 iligkisi
bulunmamustir.

PIOFORCE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PIOFORCE’u siilfoniliire etkin maddeli ilaglar ya da insiilin ile birlikte kullanmaya
basladiginizda kan sekeriniz beklenenden daha fazla veya normal kan sekeri degerlerinden
daha asagiya diisebilir. 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 dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

PIOFORCE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger PIOFORCE ile tedavi sonlandirilirsa kan sekeriniz cok vyiikselebilir veya yiiksek
kalabilir. Doktor tavsiyesi olmadan kendi kararinizla tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi PIOFORCE’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
birtakim yan etkiler olabilir. Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gore asagida
sunulmustur:

Sikliklar sO6yle tanimlanmistir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

TEKLI PIOGLITAZON TEDAVISIi

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

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Duyu azalmasi
Yaygin olmayan: Uykusuzluk
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Goz hastahklar:
Yaygin: Gorme bozuklugu

Arastirmalar

Sik: Kilo artisi

PIOGLITAZON VE METFORMIN IKILi TEDAVISI
Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: Kansizlik

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bag agrisi

Goz hastahiklarn

Yaygin: Gérme bozuklugu

Mide ve bagirsaklar ile ilgili hastaliklar

Yaygin olmayan: Siskinlik

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

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin: Idrarda kan goriilmesi

Ureme sistemi ve meme hastahklar
Yaygin: Cinsel sertlesme sorunu
Arastirmalar

Sik: Kilo artisi

PIOGLITAZON VE SULFONILURE IKiLi TEDAVISi
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Istah artis1, kan sekeri diisiikliigii

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas donmesi

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Goz hastaliklan

Yaygin olmayan: Gérme bozuklugu
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Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Yaygin olmayan: Bas donmesi

Mide ve bagirsaklar ile ilgili hastaliklar
Yaygin: Siskinlik

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Terleme

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

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Halsizlik

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artist

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

PIOGLITAZON, METFORMIN VE SULFONILURE KOMBINASYON TEDAVIiSi
Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Cok yaygin: Kan sekeri diistikliigii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Eklem agris1

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artis1, kandaki kreatin fosfokinaz (hiicrelerde enerji akisinin kontroliinde gorev
alan bir enzim) diizeyinde artig

PIOGLITAZON VE INSULIN IKiLi TEDAViSi

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

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Yaygin: Kan sekeri diisiikliigii

Kalp ile ilgili hastaliklar

Yaygin: Kalp yetmezligi
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal (gogiis boslugu) hastaliklar
Yaygin: Nefes darligi

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Sirt agrisi, eklem agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Odem

Arastirmalar
Sik: Kilo artisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PIOFORCE’un saklanmasi

PIOFORCE’u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIOFORCE’u kullanmayniz.

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 talimati 22.12.2010 tarihinde onaylannustir.
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