KULLANMA TALIMATI

PiO-MET 15/500 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile ahimir.

o Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 15 mg pioglitazona esdeger 16,540 mg
pioglitazon hidrokloriir, 500 mg metformin hidrokloriir’e esdeger 526,32 mg metformin
hidrokloriir DC (95) igermektedir.

o Yardimc: maddeler: Krospovidon, sodyum nigasta glikolat, polivinil pirolidon, karmeloz
kalsiyum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroklorik asit, Opadry II
85G18490 white [titanyum dioksit (E171), talk, lesitin (soya) (E322)] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIO-MET nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIO-MET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIO-MET nasul kullamlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PIO-MET’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.




1. PIO-MET nedir ve ne icin kullanihr? ,
PIGMET,ﬁszekaMmhg:(diyaba)wdavisindeyﬂmmdigeragnzdanvaﬂmgeku
hastahff: ilaclan ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek bagina ya da diger afizdan verilen
geker hastah ilaglan ile birlikte kullamlir.
PIO—METﬁImkaphtablet30,60ve90ﬁlmkaphtableti9mAlﬂ/Alﬂambahjda
sunuimaktadir. Beyaz renkli, bikonveks, oblong, film kaph tabletler olarak sunulmaktadir.
Tip 2 diyabetli hastalarda, vilcut yeterli insfilin (kan gekerini kontrol eden bir hormon)
salgulaymazveyasdgnlmminsﬁiinemmﬂcevapalmamaz?iogﬁmmwme&‘omin
birlikte, vucudmuzmsalglladxgnmsm:mndahalyxhﬂlmlmammsaglaymkhnsekenmn
normal seviyeye getirilmesine yardime: olur.

Doktorunuz PIO-MET tedavinize bagladiktan 3-6 ay sonra, tedaviye verdigtiniz yaniti kontrol
edecektir.

2. PIO-MET’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

PIO-MET’i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

- o PIO-MET’in igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddelerden herhangi
birine karg1 agir1 duyarhlifimz (alerjiniz) varsa,

e Bir kalp krizi veya gbgfiste siddetli bir agn gegirdiyseniz,

* Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi Sykiin@iz varsa,

e Nefes alip vermekte giicltik cekiyorsamiz,

¢ Karacifier rahatsizhhimiz varsa,

e Cok fazla alkol tiiketiyorsamz (diizenli olarak alkol kullantyorsamz veya ara sirada olsa
gok fazla miktarda alkol tiketiyorsaniz),

¢ Diyabetik ketoasidozunuz varsa (geker hastalarinda aglik durumunda kanda agin miktarda
asit birikimi. Belirtileri; hizh kilo kaybs, bulant: veya kusma), |

e Akut koroner sendromunuz (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarmin daralmas:) varsa,

o Bobrek rahatsizhifiniz varsa,

o Cok fazla susuz kaldiysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik
hastalik) hastahfimz varsa, _

* X-Ray (6m; MR, rdntgen) iglemi icin ilag alacaksamz (damar i¢ine uygulanan ilaglar),

e Emziriyorsamz.

e Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,
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e ldranmzda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni aragtrimamugsa,
Aynca, PIO-MET"in 18 yag alt: kullammnda givenlik ve ctkinligi bilinmedigi igin bu yag

PIO-MET’i asapndaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tiazolidindion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) kalp yetersizlifine bagh olarak
solunum yetmezlifi, 3dem, karacierde bilytime fle belirgin hastahia (konjestif kalp
yetmezligi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezlifini giddetiendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaclar, konjestif kalp yetmezli§i olan hastalarda (NYHA smifi 1-4)
kullamimamahdar.

Insiilin ile birlikte ok sikx takip altnda kullanslabilir.

Eger,

o Makila 5demi denilen (g6z0in arka kismimin gigmesi) 8zel bir tip geker hastalifina bagh
£0z hastalifimz varsa,

o Hamile kalmay: planliyorsamz,

¢ Yumurtahikta olugan kistleriniz varsa ilag kullanim ile birlikte hamile kalma olasilimz
artabilir,

o Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

o Bobrek fonksiyonlarimzda bir azalma meydana gelirse veya bObrek fonksiyonlarim
etkileyen bagka ilaclar kullamyorsamiz (Smegin katyonik ilaglar),

» Yaslandikca bSbrek fonksiyonlan azalmig olabileceginden 65 yas fistli hastalarda dikkatli
kullamimahdar.

e Sivi tutulumu veya kalp yetersizlii probleminiz varsa, 8zellikle de 75 yagin fizerinde
iseniz,

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen
ender; fakat, ciddi bir metabolik hastahkla birlikte ortaya gikan rahatsizhktir. Afir bSbrek
yetmezlifi olan geker hastah, yetersiz diyabet kontroltl, ketoz (karbonhidrat ve ugucu yag
asit metabolizmasmn bozulmas: sonucu, kan gekeri seviyesinin diigmesi, karaciger glikojen
ve glikoz rezervlerinin tiikkenmesi, karacigerde yag dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artig1
ile karakterize metabolik bir hastahktir), uzun streli diyet, agin alkol alim, karaciger
yetmezlifi veya doku hasan durumlannda laktik asidoz gorfilebilir. Laktik asidozdan
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stiphelenildigi takdirde, doktorunuz PIO-MET tedavinizi sonlandirabilir ve dethal hastaneye
Uzun stiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastalifi1 olan veya dnceden inme gegirmis olan
ve pioglitazon ve instlin ile tedavi edilen baza hastalarda kalp yetmezligi gelismigtir. Olagan
dist nefes darh1 veya hizh kilo alm ya da bdlgesel sislik (3dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri gdriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damgimz.

PIO-MET’in yiyecek ve icecek ile kullamimas:

PIO-MET"i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimz. PIO-MET’i yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iligkili mide-bagrsak belirtilerini
PIO-MET ile birlikte alkol alinmas: tavsiye edilmez.

Hamilelik

Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza damgimz.

PIO-MET’in hamilelikte kullanimi 8nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damgimz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmigmmz.
PIO-MET, anne sttilne gecebilir, bu sebeple emzirme ddneminde kullamimamalidar.

Ara¢ ve makine kullammm
PIO-MET’in arag ve makine kullamim becerisi izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

PIO-MET’in iceriginde bulunan baz yardimc: maddeler hakkimda Smemli bilgiler
PIO-MET her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi

PIO-MET lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {rlinQl
kullanmayiniz.




Diger ilaglar fle birlikte kullanmn

PIO-MET in asandaki ilaglarla birlikte kullamimasi kan gekerinizi etkileyebilir:

* Kan gekeri seviyelerini kontrol etmek igin kullamilan ilaglar,

e Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglary),

e Alkol,

e Furosemid,

o Nifedipin,

o Katyonik ilaglar (simetidin, amilorid, digoksin, morfin, prokainamid, kinidin, kinin,
ranitidin, triamteren, trimetoprim ve vankomisin),

» Tiyazidler ve diger idrar soktiirtict ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid Griinleri,
estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsiyum kanal bloker ilaglar ve
izoniazid,

e Salisilatiar, silfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazma proteinlerine yiksck
oranda baglanan ilaclar,

o Metal bilegikler (demir Grinleri, magnezyum {iriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle siit
irtinleri)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIO-MET nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh{: i¢in talimatiar:

Efer scker hastalifina bagh bir diyet uyguluyorsamz PIO-MET kullandigimz stirede de

diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikca baglangic dozu gtinde iki kez 15/500 mg film

kaph tablettir. Doktorunuz durumunuza gdre dozunuzu degistirebilir. Doktorunuza

damgmadan dozunuzu degigtirmeyiniz.

Belirli araliklarla kilonuz Olglilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir atiy oldufu takdirde

doktorunuzu bilgilendiriniz. :

PIO-MET"i her zaman doktorunuz syledigi gibi kullanimz. Emin olmadigimz durumlarda
doktorunuz veya eczacimiza damgimz.




Uygulama yolu ve metodu:

PIO-MET film kaph tablet sadece afizdan kullamim icindir.

PIO-MET film kaph tableti yeterli miktarda siv1 ile alimiz (3rnegin bir bardak su ile).
PIO-MET"i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimz. PIO-MET"in yemeklerle
birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmas: metforminle iligkili mide-bagirsak belirtileri

Degigik yas gruplan:

Cocuklards kullanimi:

Yasghlarda kullanmm:

65 yag Qizeri hastalarda dikkatli kullamilmalidir. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIO-MET ve
instilinin birlikte kullammim Snerdiyse, tedavinize en digiik dozda baglayacak ve dozunuzu
daha sonra yavas yavay artiracaktir. PIO-MET’i nasil kullanmamz gerektiii konusunda
doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezlifi/karacifer yetmezliji:

Siddetli bdbrek yetmezligi ve karacifer yetmezligi olan hastalarda PIO-MET
kullamimamahidur.

Eger PIO-MET'in etkisinin ¢ok gigla veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazia PIO-MET knllandiysaniz:
PIO-MET’ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac: ile

konugunuz.

PIO-MET’i kullanmay: unutursanrz:

Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamamnda ahmz. Kagirdigmiz dozu tamamlamak i¢in
fazladan bir tablet almayimz. Birden fazla doz almay: unuttuysamz doktorunuza bildiriniz.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

PIO-MET ile tedavi sonlandinldifmdaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuza damgmadan PIO-MET kullamimini sonlandirmayimz.

Eger PIO-MET kullanim: konusunda herhangi bir sorun ile kargilagirsaniz doktorunuza veya
eczacimza damgimz.




4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PIO-MET"in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. | |
Asapdakilerden biri olursa, PIO-MET’i kullanmayr: durdurumuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil bSltiméine bagvurunuz:

Kandaki laktik asit miktannn artmas: (laktik asidoz), metforminin gok nadir gdrilen bir
yan ctkisidir. Daha siklikla bdbrek hastalify olan kisilerde gbriltr. Kandaki laktik ssit
mikhnnmu@mnmbeﬁrﬁlaiﬂsmnewmhmmkhissi,giddeﬂihmawhﬂm,hnn
agnsi, agiklanmamg kilo kayb: ve hizh nefes alip vermedir.

Pioglimmntedavisialmhasmlmdayaygmolmamaklabirﬁkte(IOOOhamnmlﬂa
10’unda) mesane kanseri rapor edilmigtir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda kan,
idrar yaparken agn veya ani olarak idrara gikma ihtiyac1 yer alir. PIO-MET ile tedaviniz
swrasinda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen doktorunuzla
konugunuz

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinimaniza
gerek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuzs bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b3liimiine bagvarunuz:

Diyabeﬂihasmlmdagoznnukamaﬁndaldwﬁnmmkahmsmambuhmkgﬁmeyenedm
olur (makiller 8dem). Bu durum PIO-MET ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir de olsa
goriilr.

Duyuazalmam

Bunlanin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ok seyrek goriiliir.

Asajrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Kansizik

Gaza baggh mide-bagirsakta sigkinlik
Kilo artig1 '
Eklem agnis




o G8rme bozukluklan

o Bagains

o ldrarda kan tespit edilmesi

o Cinsel glicsiizltk

«  Vocudun belirli bolgelerinde gisme

o Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olugturan mikrobik hastahk)
o Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarimn iltihab:

o Uykusuziuk

«  Vitamin By, emiliminde ve serum seviyelerinde azalma
« Tatalma bozuklugu

e Bulant

e Kusma

o Ishal

o Karm agns:

o lIstah kayb

e Deri tizerinde olusan kizankhik

o Kurdegen

. Siddetli kagint

- Bunlar PIO-MET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporianmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargilaghifhmz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Torkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gtvenlilifi haklanda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglanug olacaksimiz.




5. PIO-MET’in sakianman

PIO-MET'i gocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecessi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
PIO-MET"i, 25°C’nin altindaki oda sicakhiinda ve kuru yerde saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarsk kullanmrz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIO-MET"i kullanmayniz.

EgernrundevdveyaambdnjmdabomuuﬂmﬁrkedasmiLPIOfMETihﬂlmmaymz

Ruhsat Sahibi: Inventim flag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter I3 Merkezi Bafimsiz B5lam No: 8
Gtingdren / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 48224 78
e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec flag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Tel :02642957500
Fax :0264291 5198

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmgtyr.



