KULLANMA TALIMATI

GLIFIX PLUS SR 15 mg/1000 mg uzatilmis salimli tablet
Agiz yolundan uygulanir.

e Etkin madde:

Her bir uzatilmis salimli tablet, 15 mg pioglitazona esdeger 16.54 mg pioglitazon hidroklorir
ve 1000 mg metformin hidrokloriire esdeger 1052.60 mg metformin hidroklorir DC grandil
icerir.

e Yardimci maddeler:

Krospovidon, prejelatinize misir nisastasi, povidon, magnezyum stearat, hidroksipropil metil
seltiloz, karmeloz sodyum, ethocel, macrogol (polietilen glikol), sodyum lauril sulfat, kismen
hidrolize polivinil alkol, talk, titanyum dioksit, kinolin sarisi aliminyum lake, FD&C sarl
no:6, sari demir oksit, FD&C mavi no:2

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GLIFIX PLUS SR nedir ve ne icin kullanilir?

GLIFIX PLUS SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLIFIX PLUS SR nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

GLIFIX PLUS SR’In saklanmasi

agrowpnE

Basliklari yer almaktadir.
1.GLIFIX PLUS SR nedir ve nicin kullanilir?
GLIFiX PLUS SR pioglitazon ve metformin hidroklorir igerir. GLIFIX PLUS SR

yetiskinlerde insuline bagli olmayan seker hastaliginin (tip 2 diabetes mellitus) tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.
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Tip 2 diabetes mellitus yetiskinlikte 6zellikle ¢cok kilo alinmasi ve viicudun yeterli derecede
instllin (kan sekerini kontrol eden hormon) Uretememesi veya etkili bir sekilde insdlini
kullanamamasi sonucu olusmaktadir.

GLIFiX PLUS SR, vyalnizca metformin ile kan glukoz (seker) diizeyi kontrol altina
alinamayan hastalarda tek basina veya diger diyabet ilaglari ile birlikte kullantlr.

GLIFIX PLUS SR 30 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda bulunmaktadir.

Doktorunuz GLIFIX PLUS SR tedavisinin yeterliligini kullanmaya baslamanizdan 3-6 ay
sonra kontrol edecektir.

GLIFIX PLUS SR tip 2 seker hastaligi (diyabet) bulunan hastalarda viicudun kendi Urettigi
instlini daha iyi kullanmasini saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardimci
olur.

2.GLIFIX PLUS SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLIFIX PLUS SR’I asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
e GLIFIX PLUS SR’In igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
o Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi 0ykinuz varsa,
o Kalp krizi gecirdiyseniz, nefes alip vermekte guclik, sok dahil ciddi dolasim
problemleriniz varsa,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla alkol tiketiyorsaniz (her giin veya ara sirada),

Diyabetik ketoasidozunuz varsa (Belirtileri; hizli kilo kaybi, bulanti veya kusma),

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

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

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

Emziriyorsaniz,

Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

Idrarinizda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni arastiriimamissa.

e 6 o o S5 o o o o

Doktorunuz bu sire i¢inde farkh bir tedaviye ihtiyaciniz olup olmayacagina karar verecektir.

GLIFiX PLUS SR’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiazolidindion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) kalp yetersizligine bagli olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde buyiume ile belirgin hastaliga (konjestif kalp
yetmezligi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA sinifi 1-4)
kullaniimamalidir.

Insilin ile birlikte cok siki takip altinda kullanilabilir.
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Eger,

e Kalp ile ilgili bir probleminiz varsa, insulin ile tedavi edilen uzun sireli seker hastaligi (tip
2 diabetes mellitus), kalp hastaligi veya gecirilmis bir inmesi olan bazi hastalarda kalp
yetmezligi gelistigi gozlenmistir. Nefes darhigi, ani kilo artisi ya da lokalize siskinlik (6dem)
gibi kalp yetmezligi belirtilerini fark ederseniz en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

e Sivi tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, 0zellikle de 75 yasin Uzerinde
iseniz.

e Makila 6demi denilen (g6zin arka kisminin sismesi) 6zel bir tip seker hastaligina bagl
g0z hastaliginiz varsa,

o Genel anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, ameliyattan birkag giin 6nce ve sonra GLIFIX
PLUS SR almayi birakmaniz gerekebilir.

e Yumurtalikta olusan kistleriniz (polikistik over sendromu) varsa, ila¢ kullanimi ile birlikte
ovilasyon (yumurtlama) olusabileceginden hamile kalma olasiliginiz artabilir. Bu durum sizin
gecerli ise, planlanmamis hamilelikten kac¢inmak icin uygun dogum kontrol yontemleri
kullaniniz.

e Karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa, GLIFIX PLUS SR kullanmaya baslamadan
once karaciger fonksiyonlarinizi kontrol ettirmek igin kan testi yaptiriniz. Bu kontroller belirli
arahiklarla tekrar edilmelidir. Karacigeriniz ile ilgili bir problem (nedeni olmadan hasta gibi
hissetme, kusma, karin agrisi, yorgunluk, istah kaybi ve/veya koyu idrar) olustugunda
mumkin oldugunca en kisa strede doktorunuzu bilgilendiriniz ve karaciger fonksiyonlarinizi
kontrol ettiriniz.

e Seker hastaliginizin tedavisi icin GLIFIX PLUS SR’1 diger ilaclar ile birlikte aliyorsaniz,
kan sekeriniz normal seviyenin altina dusebilir (hipoglisemi).

e Kan degerleriniz de dusebilir (kansizhk).

Kemik kiriklar

GLIFIX PLUS SR’In igerigindeki tek basina pioglitazon alan kadin hastalarda yiiksek oranda
kemik kiriklart bildirilmistir. Doktorunuz seker hastaliginizi tedavi ederken bu durumu
dikkate alacaktir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

GLIFIX PLUS SR’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

GLIFIX PLUS SR’1 yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alabilirsiniz. GLIFIX
PLUS SR’1 yemeklerle birlikte veya yemek sonrasinda almak mide-bagirsak rahatsizliklarin
riskini azaltabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, GLIFIX PLUS SR kullanmadan énce
doktorunuzu bilgilendiriniz; bu durumda doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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GLIFIX PLUS SR’nin emziren kadinlarda kullanimi énerilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

Kan sekerinin ¢ok yiiksek (hiperglisemi) veya cok disuk (hipoglisemi) oldugu durumlarda
konsantrasyon bozuklugu veya goérme bozuklugu gelisebilir. Kendiniz ve baskalari icin
tehlike olusturabilir. GLIFIX PLUS’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemez. Ancak
goérmenizde anormallik olursa dikkatli olunuz.

GLIFiX PLUS SR’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GLIFiX PLUS SR’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu
nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GLIFIX PLUS SR’In asagidaki ilaglarla birlikte kullaniimasi kan sekerinizi etkileyebilir:

e Gemfibrozil (kolesteroli ve trigliseridi diistirmek icin kullantlir),

Rifampisin (verem veya diger infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

Simetidin (mide asidini distirmek icin kullantlir),

Glukokortikoidler (iltihap tedavisinde kullanilir),

Beta-2 agonistleri (astim tedavisinde kullanilir),

Didretikler (vicuttan fazla suyun disari atilmasinda kullantlir),

Anjiyotensin donustlricu enzim (ADE) inhibitorleri (yuksek kan basincinin tedavisinde
kullanilir).

Eger yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz. Doktorunuz kan sekerinizi kontrol edip GLIFIX PLUS SR dozunuzu degistirebilir.

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

3. GLIiFiX PLUS SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Diger tum hipoglisemik ajanlarda oldugu gibi, doz ayarlamasi hastanin bireysel tepkisine gore
yaptimalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a dozu giinde iki kez GLIiFIX PLUS SR 15
mg/1000 mg uzatilmis salimli tablettir. Gerekirse doktorunuz farkh bir doz almanizi
sOyleyecektir.

Eger seker hastaligina bagl bir diyet uyguluyorsaniz GLIFIX PLUS SR kullandiginiz siirede
de diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Belirli araliklarla kilonuzun 6lc¢tlmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz sizden, GLIFIX PLUS SR ile tedaviniz sirasinda karacigerinizin normal calisip
calismadigini kontrol etmek icin duizenli olarak kan testi yaptirmanizi isteyecektir.
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Doktorunuz en az yilda bir kez (yasliysaniz veya bobreklerinizde problem varsa daha sik)
bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLIFIX PLUS SR, agiz yolundan alinmalidir.

e GLIFIX PLUS SR tableti yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

e GLIFIX PLUS SR’ yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimiz. GLIFIX
PLUS SR’in yemeklerle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi mide-bagirsak
rahatsizliklarin riskini azaltabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: GLIFIX PLUS SR’in ¢ocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde kullanimi
onerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi: 65 yas Uzeri hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Doktorunuz diyabet
tedavinizde GLIFiX PLUS SR ve insilinin birlikte kullanimini oénerdiyse, tedavinize en
diisiik dozda baslayacak ve dozunuzu daha sonra yavas yavas artiracaktir. GLIFIX PLUS SR’I
nasil kullanmaniz gerektigi konusunda doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
GLIFIX PLUS SR kullaniimamalhidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalhidir.

Eger GLIFIX PLUS SR’In etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLIFiX PLUS SR kullandiysaniz

Kazaen cok fazla tablet aldiysaniz veya bir baskasi ya da bir ¢cocuk sizin ilacinizi kullandiysa,
doktorunuza veya eczacinizla hemen konusunuz. Kan sekeriniz normal degerin altina
dusebilir, seker alarak yukseltebilirsiniz. Yaninizda sekerlemeler, biskiviler ve sekerli meyve
suyu bulundurmaniz 6nerilir.

GL/FIX PLUS SR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

GLIFIX PLUS SR’1 kullanmayi unutursaniz
GLIFiX PLUS SR’nin her giin diizenli bir sekilde ayni saatte alinmasi 6nemlidir. GLIFIX
PLUS SR kullanmay!1 unutursaniz bir sonraki dozu her zamanki saatinizde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
GLIFIX PLUS SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
GLIFIX PLUS SR her gin duzenli olarak aliniz. Eger GLIFIX PLUS SR kullanmayi

sonlandirirsaniz, kan sekeriniz yiikselebilir. Doktorunuza danismadan GLIFIX PLUS SR
kullanimini sonlandirmayiniz.
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Eger GLIFIX PLUS SR kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile Karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GLIFIX PLUS SR’In igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIFiX PLUS SR’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin (GLiFiX PLUS SR
icerisinde yer alan aktif maddelerden bir tanesi) cok nadir goriilen bir yan etkisidir. Ozellikle
bobrek hastaligli olan kisilerde gorilir. Kandaki laktik asit miktarinin artmasinin belirtileri
ustime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karin agrisi, agiklanmamis kilo kaybi ve
hizli nefes alip vermedir.

e Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte (1.000 hastanin 1 ila
10’unda) mesane kanseri rapor edilmistir. Mesane kanseriyle iliskili belirtiler idrarda kan,
idrar yaparken agri veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyaci yer alir. GLIFIX PLUS SR ile
tedaviniz sirasinda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen doktorunuzla
konusunuz.

Bunlarin hepsi ¢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 bolimane basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Eger drtiker, yiz, dudaklar, dil, bogaz sismesi ve
solunum guclug gibi ciddi alerjik reaksiyonlar gelisir ise ilag kullanimini durdurup en kisa
slirede doktorunuza bildiriniz.

e GOzin arka kisminda 6deme (sivi toplanmasina) bagli bulanik gérme bildirilmistir (sikhg
bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez karsilasiyorsaniz veya zaten bu belirti sizde
varsa ve kotulesirse doktorunuza en kisa siirede bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gordilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
Cok yaygin

e Karin agrisi

e Hasta hissetme (bulanti)
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e Kusma
e fshal
e Istah kaybi

Yaygin

Vicudun belirli bolgelerinde sislik (6dem)
Kilo alimi

Bas agrisi

Solunum yolu enfeksiyonu
Gorme bozuklugu

Eklem agrisi

Idrarda kan tespit edilmesi
Impotans (iktidarsizlik)
Kansizlik (anemi)
Uyusukluk

Tat almada bozukluk
Kemik kirigi

Yaygin olmayan

e Sindslerin iltihaplanmasi (sinuzit)
o Gaz

e Uyuma zorlugu

Cok seyrek

e Kandaki vitamin B seviyesinin azalmasi
Laktik asidoz (kaninizda laktik asit fazlaligr)
Ciltte kizarikhk

Kasinti

Ciltte kabarma ve kasinti

Bilinmiyor

G0Ozun arkasindaki 6demden (veya sividan) dolayi gérme bozuklugu

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

Karaciger fonksiyon bozuklugu (karaciger enzimlerinin seviyesinde degisiklik)
Alerjik reaksiyonlar

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
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GLIFiX PLUS SR’in saklanmasi

GL/FIX PLUS SR’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

7/8



GLIFIX PLUS SR’1, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GL/F/X PLUS SR’1 kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIFIX PLUS SR’I
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iSTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 11.12.2014 tarihinde onaylanmistir.
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