KULLANMA TALIMATI

DROPIA 15 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her tablet 15 mg pioglitazon (hidroklorir olarak) igerir.

eYardimci maddeler: Laktoz monohidrat, hidroksipropil seliiloz, karboksimetilseliloz
kalsiyum ve magnezyum stearat.

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

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

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

» Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya digtik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DROPJA nedir ve ne icin kullanilir?

DROPIA’yI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DROPIA nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DROPIA’nin saklanmasi

IS

Basliklari yer almaktadir.

1. DROPIA nedir ve ne i¢in kullanilir?
DROPIA, beyaz veya hemen hemen beyaz renkli, tek tarafi 15 baskili bikonveks yuvarlak
tablettir. DROPIA, 30, 60 ve 90 tabletlik ambalajlar halinde bulunur.

DROPIA tip 2 (insuline bagimli olmayan) seker hastaligini (diyabeti) tedavi etmek icin
kullanilan antidiyabetik bir ilagtir. Tip Il Diyabet, genellikle yetiskinlikte ortaya ¢ikan bir
seker hastaligl (diyabet) tlrudur.

DROPIA tip 2 seker hastaligi (diyabet) bulunan hastalarda, viicudun kendi Grettigi insulini
daha iyi kullanmasini saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardimci olur.

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

DROPIA Tip Il seker hastaligl (diyabet) tedavisinde yalnizca diger agizdan verilen seker
hastaligl ilaclari ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina ya da diger agizdan
verilen seker hastaligi ilaclari ile birlikte kullanilir.



DROPIA ayrica insilin ile birlikte, sadece metformin isimli seker hastaliginda kullanilan
diger bir ilag kullanilamiyorsa kullanilabilir. Ancak bu kombinasyon ¢ok siki kontrol altinda
alinmahdir.

2. DROPIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Insilin ile birlikte sadece metformin isimli seker hastaliginda kullanilan
diger bir ilacin kullanilmamasi gerektigi durumlarda siki kontrol altinda
kullanilabilir.

DROPIA’y! asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

Pioglitazon veya kullanma talimatinda listelenen DROPIA’nin icerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 hassasiyetiniz) varsa

Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi hikayeniz varsa

Karaciger yetmezliginiz varsa

Diyabetik ketoasidozunuz varsa (belirtileri: hizl kilo kaybi, bulanti ve kusma)

Mesane kanseriniz varsa veya daha dnce mesane kanseri gegirmisseniz.

Idrarinizda kan varsa

DROPIA’y! asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

Gozln arka tarafinda sisme (makuler 6dem) olarak adlandirilan sekere bagli
(diyabetik) gtz hastaliginin herhangi bir tiiri sizde bulunuyorsa.

Hamile kalmay!i planliyorsaniz.

Emziriyorsaniz.

Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) varsa. Ilacinizin etkisinden
dolayr hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmayi Onleyici bir
yontem kullaniniz.

Herhangi bir karaciger veya kalp rahatsizhginiz varsa. DROPIA kullanmaya
baslamadan 6nce, doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek igin kan testi
yapabilir. Bu kontrol belli araliklarla devam edebilir. DROPIA ve insiilin ile tedavi
edilen uzun sureli seker hastaligi (diyabet), kalp hastaligi veya gegirilmis bir inmesi olan
bazi hastalarda kalp yetmezligi gelistigi gozlenmistir. Nefes darhgi, ani kilo artigi ya da
lokalize siskinlik (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtilerini fark ederseniz en kisa slirede
doktorunuza bildiriniz.

18 yasin altindaysaniz, ¢tinki bu gibi hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.
Yasliysaniz; insulinle birlikte kullanimi, ciddi kalp yetmezligi riskinde artisa neden
oldugundan yaslilarda dikkatli kullaniimahdir.

Pioglitazonun diger agiz yoluyla alinan seker hastaligl ilaclariyla veya icinde etkili
madde olmayan (plasebo) tabletlerle yapilan klinik ¢alismalarinda, pioglitazon kullanan
kadinlarda (erkeklerde degil) daha yuksek oranda kemik Kkirigi gorulmustir. Seker
hastaliginizi tedavi ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktir.

DROPIA tedavisine baslanmadan énce mesane kanseri icin risk faktorleri (yas, titin
kullanma hikayesi, bazi mesleki ya da kemoterapdtik ajanlara maruz kalinmasi érnegin,
siklofosfamid ya da legen kemigi bolgesine daha Once 1sin tedavisi uygulanmis olmasi)




degerlendirilmelidir. Mevcut herhangi bir makroskopik hematri (idrarda kan goérilmesi),
DROPIA tedavisine baslanmadan énce tetkik edilmelidir.

Eger tedaviniz sirasinda, idrarinizda kan goéralirse ya da zor/agrili idrar yapma veya sikisma
hissi gibi diger belirtiler gelisecek olursa, hemen doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

DROPIA’nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
DROPiA’y1 yemekle birlikte, yemekten sonra veya a¢ karnina kullanabilirsiniz.
Tabletlerinizi bir bardak suyla birlikte yutmalisiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DROPIA hamilelik sirasinda kullaniilmamalidir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

DROPIA’nin anne siitiine gecip gecmedigi  bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz
DROPIA kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
DROPIA tasit veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez. Goérmede herhangi  bir
rahatsizhiginiz olursa arag¢ ve makine kullanmayiniz.

DROPIA’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DROPIA laktoz monohidrat igerir. Doktorunuz tarafindan bazi tiirdeki sekerlere
kars! intoleransiniz (ilacin etkisine dayaniksizlik) oldugu séylenmisse DROPIA  kullanmadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DROPIA ile tedavi sirasinda diger ilaglari kullanmaya devam etmenizde bir sakinca olabilir.
Bazi ilaglar, 6zellikle kaninizdaki seker duzeyini etkileyebilir.

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz  doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz kan sekerinizi kontrol edip DROPIA dozunu degistirebilir.

-Gemfibrozil (kolesterolii dustirmek igin kullanilan bir ilag)
-Rifampisin (tuberkiloz ve diger enfeksiyonlari tedavi etmekte kullanilan bir ilag)

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DROPIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar
Gunde bir kez bir tablet alinmahdir. Gerekli gérdiigi takdirde doktorunuz size farkli bir dozu
almanizi 6nerebilir.

Eger DROPIA seker hastaligl (diyabet) tedavisi amaciyla baska ilaclarla birlikte
kullaniliyorsa (instlin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi)  doktorunuz
dozu azaltip azaltmamaniz gerektigini size soyleyecektir.

DROPIA ile tedavi gOrmekteyken doktorunuz sizden belirli araliklarla kan testi
yaptirmanizi isteyecektir. Bu karacigerinizin normal olarak ¢alisip calismadigini kontrol
etmek icindir.

Eger seker hastaligina 6zgu (diyabetik) bir diyet izliyorsaniz, DROPIA kullanirken bu diyete
devam etmelisiniz.

Kilonuz dizenli araliklarla kontrol edilmelidir; eger kilonuzda artis olursa doktorunuza
bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
DROPIA agiz yoluyla alinir.
DROPIA yemekle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
DROPIA’nin 18 yasin altindaki hastalarda kullanimi énerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:
Ozellikle bu ilaci insulin ile birlikte kullanacaksaniz, doktorunuz tedaviye mevcut
olan en dusuk doz ile baslayacak ve dozu daha sonrayavas yavas attiracaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
DROPIA karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

DROP/A’nin etkisinin ¢ok gliclii veya zayif oldugu izlenimine kapilirsaniz,  doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DROPIA kullandiysaniz
DROPiA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz veya bir diger Kisi veya cocuk
ilacinizi kullanmigsa hemen bir doktor veya eczacl ile konusunuz.

DROPIA’y1 kullanmayi unutursaniz
DROPIiA’y giinlik recete edilen sekilde almaya calisiniz. Eger bir dozu kagirdiysaniz, bir
sonraki dozu planlanmis zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DROPIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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Doktorunuz regete ettigi sirece DROPIA kullanmaya devam ediniz.
Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, DROPIA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ozellikle hastalarda asagidaki ciddi yan etkiler gozlenmistir:

Kalp yetmezligi, DROPIA’y! insilin ile birlikte kullanan hastalarda yaygin olarak (100
hastadan 1-10 kiside) gOzlenmistir. Belirtileri, nefes darligi veya ani kilo artisi ya da
lokalize siskinliktir (6dem). Bu belirtileri fark ederseniz, 06zellikle de 65 vyasin
Uzerindeyseniz, en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Mesane kanseri, DROPIA kullanan hastalarda yaygin olmayan bir siklikta (her 1000 hastanin
1-10’unda) gorilmustiir. Idrarinizda kan bulunmasi, idrar yaparken agri hissetmeniz ve
birdenbire idrara ¢ikma istegi duymaniz, mesane kanserinin belirti ve semptomlari arasindadir.
Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, mimkun olan en kisa zamanda doktorunuza
basvurunuz.

Belli bir bolgede siskinlik (6dem) 6zellikle DROPIA’y1 insiilin ile birlikte kullanan hastalarda
cok yaygin olarak gozlenmistir. Bu yan etki sizde gorullrse, en kisa siirede doktorunuza
basvurunuz,

Kemik kiriklari, DROPIA kullanan kadin hastalarda yaygin olarak bildirilmistir (her 100
hastadan 1-10 unda). Bu yan etki sizde goralurse, en kisa stirede doktorunuza basvurunuz

Gozin arka kisminda sismeye (sivi toplanmasina) bagli bulanik gérme, DROPIA kullanan
hastalarda bildirilmistir (sikhigr bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez
karsilasiyorsaniz veya zaten bu belirti sizde varsa ve kotulesirse doktorunuza en kisa siirede
bildiriniz.

DROPIA kullanimi ile gdzlenen diger yan etkiler sunlardir:

Yaygin (100 hastadan 1-10 unda)

solunum yolu enfeksiyonu
g6rme bozuklugu

kilo alimi

uyusukluk

Yaygin olmayan (1000 hastadan 1-10 unda)
- sindzit
- uykusuzluk

Gorulme sikhgi belli olmayan
- karaciger enzimlerinde artis



DROPIA diger seker ilaclari ile kullanildiginda gézlenen yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin (10 kisiden 1’inden fazlasinda)

- Kan sekerinde disme (hipoglisemi)

Yaygin (100 hastadan 1-10 unda)

- basagrisi

- sersemlik

- eklem agrisi

- cinsel glc¢suzlik

- Sirtagrisi

- Nefes darlig

- kirmizi kan hicrelerinin sayisinda kiicuk bir azalma
- Gaza bagl mide-bagirsakta siskinlik

Yaygin olmayan (1000 hastadan 1-10 unda)

- idrarda seker ve protein gorulmesi
- enzimlerde artis

- bas donmesi (vertigo)

- terleme

- yorgunluk

- istah artisl

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DROPIA’nIn saklanmasi
DROP/A’yi1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DROPIA’yi kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giinuddr.



Ruhsat sahibi - Arven ilag San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir.



