KULLANMA TALIMATI

DIALIC 30 mg efervesan tablet

Agi1z yolu ile alimir.

» Etkin madde: Her bir efervesan tablet 30 mg pioglitazona es deger miktarda 33,080 mg
pioglitazon HCI igermektedir.

* Yardimci madde (ler): Sitrik asit anhidr, potasyum hidrojen karbonat, polivinil pirolidon,
sorbitol (E 420), aspartam (E 951), maltodekstrin, polietilen glikol, bogiirtlen aromasi,

hidroklorik asit bulunmaktadir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIALIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIALIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DIALIC nasil kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DIALIC’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. DIALIC nedir ve ne icin kullanilir?
DIALIC 30, 60 ve 90 efervesan tablet strip ambalajda piyasaya sunulmaktadir.
DIALIC, yalmzca diger kan sekerini diisiiren ilaglar ile kontrol altina alinamayan hastalarda

tek basina veya diger kan sekerini diisiiren ilaglar ile birlikte kullanilir.

2. DIALIC’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tiazolidion grubu ilaclar (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 siddetlenebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaclar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA sinifil-4)

kullanilmamahdir.

DIALIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger DIALIC in igerigindeki etkin ve yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa
e Kalp yetmezIligi ya da kalp yetmezligi 6ykiiniiz (NYHA Sinif I-4) varsa
e Karaciger yetmezIliginiz varsa
e Diyabetik ketoasidoz (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asir1 miktarda asit

birikimi) varsa kullanmayiniz.

Insiilin ile birlikte sadece metforminin kullanilmamasi gereken durumlarda siki kontrol

altinda kullanilabilir.

DIALIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Makiler 6dem denilen (gdziin arka kisminin sigsmesi) 6zel bir tip diyabetik goz
hastaliginiz varsa,

* Gebe kalmayi diisiiniiyorsaniz,

* Emziriyorsaniz,

*  Yumurtalikta olusan kistleriniz varsa ila¢ kullanimi ile birlikte hamile kalma olasiliginiz

artabilir




» Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

» 18 yas altinda iseniz dikkatli kullaniniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

DIALIC’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIALIC yemekle birlikte, yemek sonrasinda veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIALIC"in hamilelikte kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIALIC, anne siitiine gecebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullanilmamalidr.

Arag¢ ve makine kullanim

Kaninizdaki seker diizeyinin diisiik (hipoglisemi) veya yiiksek (hiperglisemi) olmasi,
konsantrasyon ve reaksiyon verme yeteneginizi bozabilir veya bunlarin bir sonucu olarak
gorme problemi gelisir. Bunun kendinizi veya baskalarini tehlikeye atabilecegini akilda

tutunuz. (6rn. Arag ve makine kullanirken)

DIALIC’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DIALIC igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliigmiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Potasyum i¢in uyar1
DIALIC 30 mg Efervesan Tablet her dozunda 61,14 mg (1,56 mmol) potasyum ihtiva eder.
Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde

olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.



Sorbitol i¢in uyar1
DIALIC 30 mg Efervesan Tablet her dozunda 50 mg sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi

iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Aspartam i¢in uyari
DIALIC 30 mg Efervesan Tablet her dozunda 30 mg aspartam (E951) igermektedir.
Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik)

olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Pioglitazonun,
e Gemfibrozil
e Rifampisin gibi ilaclarla birlikte kullaniminda glisemik kontroliin yakindan

izlenmesine dikkat edilmelidir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIALIC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Yetiskinler:

DIALIC giinde bir kez oral yolla alinir. Gerektiginde doktorunuz farkli bir dozda

kullanmanizi sdyleyebilir.

Pioglitazon tedavisine giinde bir kez 15 veya 30 mg olarak baslanabilir. Doz kademeli olarak

giinde bir kez 45 mg“a kadar artirilabilir.

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

DIALIC kullandigimz sirada doktorunuz sizden periyodik olarak kan testi yaptirmanizi

isteyecektir. Bu karacigerinizin diizgiin ¢alisip calismadigini kontrol etmek i¢indir.



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

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

Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastaligi olan veya 6nceden inme gecirmis olan
ve pioglitazon ve insiilin tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi geligsmistir. Olagan dis1
nefes darlig1 veya hizli kilo alim1 ya da bolgesel sislik (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri
gorilirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

DIALIC*i her zaman doktorunuz soyledigi gibi kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda

doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Builaci agizdan aliniz
e Bu ilaci tek basma ya da yiyeceklerle birlikte bir bardak suda ¢ozdiirdiikten sonra
bekletmeden aliniz.

e Tek basina ya da yiyeceklerle birlikte giinde bir kez alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
On sekiz yas altindaki hastalarda pioglitazon kullanimina iliskin higbir veri olmadigindan, bu

yas grubunda DIALIC kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klirensi >4 mL/dk) doz ayarlamasi
gerekli degildir. Diyaliz hastalarina iliskin yeterli bilgi bulunmadigindan pioglitazon bu

hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

DIALIC karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir



Eger DIALIC’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DIALIC kullandiysaniz:
DIALIC’ ten kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DIALIC’i kullanmay1 unutursamz:
[lac1 almay1 unuttuysaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIALIC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger DIALIC“i almay: birakirsaniz kan sekeriniz kontrol edilemez ve kendinizi rahatsiz
hissedersiniz.

Eger DIALIC kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danisarak DIALIC kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIALIC*in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIALIiC kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1

veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismeler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise DIALIC"e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Diyabetli hastalarda goziin arka tarafindaki retinanin kalinlagmasi bulanik gérmeye
neden olur (makiiler dem). Bu durum DIALIC ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir
de olsa goriiliir.

e Brons ilthabi

e Solunum yetmezligi

e Kalp yetmezligi

e Bozulmus karaciger fonksiyonlari
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

e Siskinlik

e Kilo artis1

e Eklem agris1

e Sirt agrisi

e Bas agrisi

e Idrarda kan, seker ve protein tespit edilmesi
e Cinsel gii¢stizliik

e Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1
o Kansizlik

e Odem

e Uykusuzluk

e Bas donmesi

e Uyusukluk
,,Bunlar DIALICin hafif yan etkileridir™

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIALIC’in saklanmasi
DIALIC’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C*nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIALIC’ i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIALIC®i kullanmayiniz.
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