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KIILLAI\IMA TALIMATI

cr,irixo 15 mg tablet
A$zyoluyla ahnrr.

o Ethin mtdde:
Her tablet l5 mg pioglitazona egdeEer miktarda 16.7 mgpioglitazon HCI igerir.

o Yardumct moddeler:
Laktoz monohidrat, kalsiyum karboksimetilselilloz, hidroksipropilseliiloz, magnezyum stearat

Bu ilacr kullenmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIM dihkattice
okuyunuz, gfinkfl sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimafiru saklayna. Daha sorro tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o EEer ilary sorulmtna olursa, l'atfen dokorurutzaveya eczocmtza daruSmtz.

o Bu ilag Hgisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm hilarumt srasrtda, dofuora veya hastaneye gitti{inizde dofuorurutza bu ilact
fullan&[mw sDyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara oynen uynuz. Ilag lnkhnda size dnerilen dozun &Smda yillcsek
veya dfrgfrk doz htllanmayruz.

Bu Kullanma Talimetmda:

1. GLIFIX nedir ve ne igin hutlanfir?
2. Gliff i *ullanmadan 6nce dikkat edihnesi gerekenler
3. GLiffu nosrl kullanrhr?
1. Olas yan etkiler nelerdir?
S. GtiFlX'tn soklannost

Baghklan yer elmaktadrr.

1. GLiFIX nedirve ne igin kullanrhr?

GLiFiX, beyu veya beyaza yakrn yuvarlak, bikonveks, bir yiiziinde 15 yazir tabletlerdir.
GLIFIX 28,30,60 ve 90 tabletlik anrbalajlar halinde bulunur.

GLiFiX tip 2 (instiline ba[rmh olmayan) geker hastah$rm (diyabeti) tedavi etnek igin
kullamlan antidiyabetik bir ilagtrr. Tip II Diyabet, genellikle yetigkinlikte ortaya grkan bir
geker hastah$r (diyabet) tfiriidiir.

GLIFIX tip 2 geker hastah[r (diyabeQ bulunan hastalarda Wcudun kendi iirettigi insiilini
datn iyi kullanmasrm sa[layarak, kandaki geker seviyesini kontnol efineye yardrmcr olur.
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Doktorunuz GLiFiX tedavisinin yeterlili[ini kullanmaya baglamamzdan 3-6 ay sonra konhol
edecektir. Yeterli yamt vermedi$nizn karar verirse tedaviyi kesebilir.

GLiFiX Tip II geker hastah[r (diyabet) tedavisinde yahnzca di[er alrzdan verilen $eker
hastah[r ilaglan ile kontol altrna ahnamayan hastalarda tek bagrna yadadiler a$zdan verilen
geker hastah[r ilaglan ile birlikte kullantlr.

GLIFIX aynca instilin ile birlikte, sadece metformin isimli geker hastah[rnda kullamlan diler
bir ilaq kullamlamlyorsa kullamlabilir. Ancak bu kombinasyon gok srkr kontol altrna

ahnmahdrr.

2. GLiFiX'i kullanmadan 6nce dil*tt edilmesi gerekenler

. insf,Iin ite birlikte sadece metformin isimli geker hastah$nda kullanrlan diler bir
ilacrn kullenrlmamasr gerektiEi durumlarda srkr kontrol alhnda kullanilabilir.

GLiFiX'i agagdaki durumlrrrda KULLAIYMAYIMZ
E[er
o Pioglitazon veya kullanma talimatrnda listelenen GLIFiX'in igerdi[i yardrmcr

maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz (agrn hassasiyetiniz) varsa.

o Kalp yeftrezli[iruzveyakalp yetnezliSi hikayeniz varsa.

o KaraciEer yetmezlifiniz varsa.
o Diyabetik ketoasidozonvzvarsa Oelirtileri: hrdr kilo kaybr, bulanh ve kusma).
o Mesane kanseriniz varsa veya daha 6nce mesane kanseri gegirmigseniz.

o idranruzdakan varsa.

clirix'i egagdaki dummlrrrda oit<xl,tr,l rur,r,lxrnrz
E[er
o Goziin arka tarafinda gigme (makiiler 6dem) olarak adlandrnlan gekere ba$h (diyabetik)
g0z hastah[rmn herhangi bir tiirti sizde bulunuyorsa.
o Hamile kalmayr planhyorsamz.
o Emziriyorsailz.
o Yumtrtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) varsa. llacrruzrn etkisinden dolayr
hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmayr dnleyici bir yOntem kullammz.
o Herhangi bir karaciler veya kalp ratratsvh$ru2 varsa. GLiFfX kullanmaya baglamadan

6nce, doktorunuz karaciper fonksiyonldnilztkontrol etnek igin kan testi yapabilir. Bu kontrol
belli arahklarla devam edebilir. GLiFiX ve insiilin ile tedavi edilen uzun stireli qeker hastafu$

(diyabet), kalp hastahlr veya gegirilmig bir inmesi olan bazr hastalarda kalp yeunedi$i
geligti[i gozlenmigtir. Nefes darhlr, ani kilo artrgr ya da lokalize giqkinlik (6dem) gibi kalp
yetnezligi belirtilerini fark ederseniz en krsa stirede doktorunuza bildiriniz.
o l8 ya$m altrndaysamz, giinkii bu gibi hastalarda kullammr Onerilmemektedir.
o Yashysanz; insf,linle birlikte kullammr, ciddi katp yetmezlili riskinde artrga neden
oldu[undan yaghlarda dikkatli kullamlmahdrr.
o Pioglitazonrm diler a[rz yoluyla alman geker hastah[r ilaglanyla veya iginde etkili madde

olmayan (plasebo) tabletlerle yaprlan klinik gahgmalannda, pioglitazon kullanan kadmlarda

(erkeklerde deEil) datra yiiksek oranda kemik krnpr g6rtllmiigftir. $eker hastahlrmzr tedavi

ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktr.
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GLiFiX tedavisine baglanmadan 6nce mesane kanseri igin risk faktOrleri (yaS, ttlttin kullanma
hikayesi, bazr mesleki ya da kemoterapOtik ajanlara rranrz kahnmasr 6rne[in, siklofosfamid
ya M le[en kemigi b6lgesine datra 6nce rgrn tedavisi uygulanmrg olmasr) delerlendirilmelidir.
Mevcut herhangi bir malaoskopik hematliri (idrarda kan gOrlllmesi), GLiFiX tedavisine
baglanmadan 6nce tetkik edilmelidir.

Eler tedaviniz srrasrnda, idranmzda kan gOrllttirse ya dazorla$ir idrar yapma veya srkrgma
hissi gibi di[er belirtiler geligecek olursa, hemen doktonrnuza bilgi vermelisiniz.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza damgrmz.

GLiFiX'in yiyecekve igecek ile kullamlmasr
GLiFiX'i yemekle birlikte, yemekten sonra veya ag karmna kullanabilirsiniz. Tabletlerinizi
bir bardak suyla birlikte yutnahsrruz.

Hamilelik
tt" ilaq htllanmadan 6nce dokoruntaavqla eczocmtza dantsmu.

GLIFX hamilelik srrasmda kullamlmamahdrr.

Tedwiniz strasmda lwnile oldufiuruzu fmk ederseniz hemen doborunuza vEn eczacmaa
dantsmtz.

Emzirme
ilact htllanmadan drrce dofuorurutza veya eczacmtza daruSmtz.

GLIFiX'in anne siitiine gegip gegmedi$ bilinmemektedir. EEer emziriyorsaruz GLiFfi
kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanunr
GLIFIX ta$rt veya makine kullanma yetene[inizi etkilemez. G0rmede herhangi bir
ralratsrdrgrmz olursa arag ve makine kullanmayrmz.

Gl,itr'iX'in igerifinde bulunan bezr yardrmcr maddeler hahkmda 6nemli bilgiler
GLiFiX laktoz monohidrat igerir. Doktorunuz tarafindan bazr tiirdeki gekerlere kar6r

intoleransrruz (ilacrn etkisine dayamksrzhk) oldu[u sOylenmigse GfifiX kullanmadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullammr
GLiFiX ile tedavi srasmda diSer ilaglan kullanmaya devam etnenizde sakrnca olabilir. Bazr

ilaqlar, Ozellikle kammzdaki $eker diizeyini etkileyebilir.

Eler a,ga[rdaki ilaqlardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuza s6yleyiniz. Doktorunuz
kan gekerinizi kontrol edip GLIFIX dozunu de[igtirebilir.

o Gemfibrozil ftolesterolti diigiirmek igin kullamlan bir ilaq)
o Rifampisin (tiiberkiilozve di[er enfeksiyonlan tedavi efinekte kullamlan bir ilaq)
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E$er regeteli ya do regetesiz herlnngi bir ilaq gu anda htllaruyorsana veya son zamanloda
htllodma ise liitfen dobonmuzavEla eczactnaa bunlar lal*urdo bilgi veriniz.

3. GLiFiX nasil kullanrhr?

Uygun kullamm ve doz./uygulama ukh$ igin talimatlar:
Gtinde bir kez bir tablet aknmahdrr. Gerekli g6rdtl$ii takdirde doktonmuz size farkh bir doztr
almamzr Onerebilir.

E[er GLiFIX geker hastah[r (diyabeQ tedavisi amacryla balka ilaglarla birlikte kullamhyorsa
(instilin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi) doktorunuz doan azaltry
azaltnamamz gerektipini size sdyleyecektir.

GLIFfX'le tedavi g6rmekteyken doktorunuz sizden belirli arahklarla kan testi yaptrmamzr
isteyecektir. Bu karaciperinizin normal olarak gahgrp gahgmadr[uu kontnol etnek igindir.

EEer geker hastahprna 0zgii (diyabetik) bir diyet idiyorsamz, GLIFIX kullamrken bu diyete

t/ devam eunelisiniz.

Kilonuz diizenli arahklarla kontrol edilmelidir; eger kilontrzda artrg olursa doktorunuza
bildiriniz.

Uygulema yolu ve metodu:
GLIFIX a[rz yoluyla almr.

GLIFIX yemekle birlikte veya ag karmna ahnabilir.

Delitikyag gntplan:
Qocuklerda kullrrnrmr:
GLiFfX'in I8 yaqrn altmdaki hastalarda kullammr Onerilmernektedir.

Yaghlarda kullammr:
Ozetlikle bu ilacr insfilin ile birlikte kullrrnecaksanz, doktorunuz tedeviye mevcut olrrn

t, en dtgfik doz ile baglayacakve dozu daha sonra yrvt$ yavat athrecaktr.

Ozel kuttanrm dunrmlan:
B6brek/Ift raciler YetmezliEi :
Bobrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda dozayarlamasr gerekli defildir.

GLIFIX karaci[er yeunezli[i olan hastalarda kullamlmamahdr.

Eger GLiFiX'in etkisinin qok giiglA veya zrytf oldu{urn dair bir izleniminiz var ise

doborurutz veya eczacmtz ile konuguruz.

Kullanmanz gerekenden dehe fezla GLi['iX kultandrystnu
GLIFiX'ten kullanmamz gerekenden fazlasrm kullanmrgsamz veya bir di[er kigi veya gocuk

ilacrruzr kullanmrgsa hernen bir doktor veyaer;zacr ile konuguntrz.
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GLiFIX'i kullanmayr unutursanE
GLIFD(i giinluk regete edilen gekilde almaya gahgrruz. E[er bir dozu karyrdrysamz, bir
sonraki dozu planlanmrg zamamnda ahmz.

Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almayruz.

GLTID( ih tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler
Doktorunuz regete etti$i siirece CfifiX kullanmaya devam ediniz.

Tedavinizi doktonmuza damgmadan sonlandrrm ayfiruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaqlar gibi, GLiFiX'in igeri[inde buhman maddelere duyartr olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Ozellikle hastalarda aga[rdaki ciddi yan etkiler gddenmigtir:

Kalp yetnedi[i, pioglitazonu insiilin ile birlikte kullanan hastalarda yaygm olarak (100

hastadan 1-10 kigide) gOzlenmigtir. Belirtileri, nefes darl6 veya ani kilo artrgr ya da lokalize
gigkinliktir (6dem). Bu belirtileri fark edersiniz, Ozellikle de 65 ya$n tizerindeyseniz, en krsa
stirede doktorunuza bildiriniz.

Mesane kanseri, pioglitazon kullanan hastalarda yaygm olmayan bir srklftta (her 1000

hastamn 1-10'unda) g6rUlmiigtiir. iaranmzda kan bulunmasl idmr yaparken alpr hissetneniz
ve birdenbire idrara grkma iste[i duymamz, mesane kanserinin belirti ve sernptomlan
arasmdadr. Bunlardan herhangi biri sizde geligirse, mtimkiin olan en krsa zamanda

doktorunuza bagvurunuz.

Belli bir bolgede gigkinlik (6dem) Ozellikle pioglitazonu insillin ile birlikte kullanan hastalarda
gok yaygrn olarak g6zlenmigtir. Bu yan etki sizde gOrliliirse, en krsa stlrede doktoruntrza
bagvurunuz.

Kemik krnklan, pioglitazon kullanan kadrn hastalarda yaygm olarak bildirilmigtir (her 100

hastadan l-10 unda). Bu yan etki sizde g6riiltlrse, en krsa stirede doktorunuza bagvurunuz.

G6ziin arka lasmrnda gigmeye (srvr toplanmasrna) balh bulamk g6rme, pioglitazon kullanan
hastalarda bildirilmigtir (srkhpr bilinmemektedir). EEer b6yle bir belirti ile ilk kez
kargrlagryonnruz veya zaten bu belirti sizde varsa ve kOtiilegirse doktonmtrza en krsa stirede

bildiriniz.

Pioglitazon kullammr ile g6zlenen diEer yan etkiler $unlardr:
Yaygrn (100 hastadan l-10 unda)
o sohmum yolu enfeksiyonu
o g6rme bozukluSu
o kilo ahmr
o uyu$ukluk

Yaygrn olmayan (1000 hastadan l-10 unda)
o sintizit
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o uykusuzluk

G6rtilme srkh[r belli olmayan
o karaciEer enzimlerinde arfig

Pioglitazon diEer seker ilaglan ile kullanrldrErnda gOzlenen yan etkiler $rmlardr:
Qok yaygrn (10 kigiden l'inden fazlasrnda)
o kan gekerinde dtiqme (hipoglisemi)

Yaygrn (100 hastadan l-10 unda)
o ba$a[nst
o sersemlik
o eklem a$nsr
o cinsel giigstizltik
o srt alpsr
o nefes darl{r

l. o lormzt kan hiicrelerinin sayrsrnda kiigiik bir azalmatv . guzaba[h mide-bagrsakta gigkinlik

Yaygrn olmayan (1000 hastadan l-10 unda)
o idrarda geker ve protein g6riilmesi
o enzimlerde artrs
. ba$ dOnmesi (vertigo)
o terleme
o yorgunltrk
o i$tatr artr$t

E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herlnngi bir yan etki ile karSilaSrsaruz

dofuorumtzu veya eczacman bilgilendiriniz.

5. GLIF'ix'in saklanmasr

U GLhFIX'| gocuHarm gOremeyecedi, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saWayruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhprnda ve rutubetten koruyarak saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu ohrak kullanmz

Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra GLIFLX'| htllanmayruz.

Eper iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz GLiFIX'i kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ireq sAl.I. ve tic. a.g.
34440 Beyollu - isreNgur

Oraimyeri:
BiLiM lrnq sAl.I. ve tic. A.g.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELI
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Bu htllanna talilnan turihinde onaylanmgttr.
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