
KULLAITMA TALiMATI

Gl,irix@ 45 mg tablet
AFz yoluyla ahmr.

o Etkk ntodde:
Her tablet 45 mg pioglitazona egde[er miktarda 50 mg pioglitazon HCI igerir.

o Yardwrct maddeler:
Laktozmonohidrat, kalsiyum karboksimetilselUloz, hidroksipropilseltiloz, magnezyum stearat

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAIIMA TALiMATIM dikkatlice
okuyunuz, gf,nkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu latllanma talimattnt saHaytruz. Daha sonra tebar ohtmoya ihtiyaq duyabilirsiniz.

o EEer ilove sorulortntz olursa, ltitfen dokorunuzoveya eczacmaa dantsma.

o Bu ilag kigisel olmak sizin iginregete edilmistir, bagkalarmavermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt strasttda, dofuora veya hastaneye gitti$inizde dofuorunua bu ilact
full an&fimrzr s dyl ey iniz.

c Bu talimatta yanlanlua qynen uyurutz. ilag hakhnda size hrurilen dozun dtsada yfiksek
veya dfigfih doz hilonmayruz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. GLIFfr nedb ve ne igin hullantur?
2. GLIFIX'| hullanmadan ance dikkat edilnesi gereleenler
3. GLiFiX nasil kullaruhr?
1. Olasryan dhiler neleilir?
5. GliFix'in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. GLifiX nedirve ne igin kullanrlr?

GLiFiX beyuveyabeyazayakrn yuvarlak, diiz, bir yiiztinde 45 yazh tabletlerdir. GLiFiX
28,30,60 ve 90 tabletlik ambalajlar halinde bulunur.

GLIFIX tip 2 (insiiline ba[rmh olmayan) geker hastah[rm (diyabeti) tedavi etnek igin
kullamlan antidiyabetik bir ilagtrr. Tip II Diyabet, genellikle yetigkinlikte ortaya grkan bir
$eker hastal{r (diyabet) tiirlidtir.

GLiFiX tip 2 geker hastah[r (diyabet) bulunan hastalarda, viicudun kendi flrettigi instilini
daha iyi kullanmasrm sa[layarak" kandaki geker seviyesini kontrol efineye yardrmcr olur.
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Doktorunuz GLiFiX tedavisinin yeterlililini kullanmaya baglamamzfun3-6 ay sonra kontrol
edecektir. Yeterli yamt vermedi[inize karar verirse tedaviyi kesebilir.

GLIFIX Tip II geker hastah[r (diyabeQ tedavisinde yalruz*a di[er a[rzdan verilen geker
hastal{r ilaglan ile kontol altrna ahnamayan hastalarda tek bagrna ya da di[er alrzdan verilen
geker hastah[r ilaglan ile birlikte kullamlrr.

GLIFIX apca insiilin ile birlikte, sadece metformin isimli geker hastah[rnda kullamlan diper
bir ilag kullarulamryorsa kullanlabilir. Ancak bu kombinasyon gok srkr kontrol altrna
ahnmahdrr.

2. GLiFiX'i kullanmadan 6nce diklot edilmesi gerekenler

. insfilin ile birlikte sedece metformin isimli geker hastah$nda kullanrlan di[er bir
ilacm kullanrlmamasr gerektiEi dummlarda srlu kontrol altrnda kullanilabilir.

GLiX'iX'i agagdaki dummlerda KULLAITIMAYIMZ
E[er
o Pioglitazon veya kullanma talimatrnda listelenen GLIfiX'in igerdiSi yardrmcr
maddelerden herhangi birine kary alerjiniz (agrn hassasiyetiniz) varsa.
o Kalp yetnezli[iniz veyakalp yetnezli[i hikayeniz varsa.
o Karaci[er yetnezliliniz varsa.
o Diyabetik ketoasidozunuz varsa (belirtileri: hrzh kilo kaybr, bulantr ve kusma).
o Mesane kanseriniz varsa veya datra 6nce mesane kanseri gegirmigseniz.
o ldranmzdakanvarsa.

GLIFIX'i agafrdaki durumlarda nirru,tl,i KULLAIYIMZ
E[er
o G6ziin arka tarafinda gigme (makiiler Odem) olarak adlandrnlan gekere baph (diyabetik)
gdz hastah[rnrn herhangi bir tiirli sizde bulunuyorsa.
o Hamile kalmayr planhyorsamz.
o Emziriyonnruz.
o Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) vann. ilacrmzrn etkisinden dolayr
hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmayr Onleyici bir yOntem kullammz.
o Hertrangi bir karaci[er veya kalp rahatsnhpnrz varsa. GLiFiX kullanmaya baglamadan
6nce, doktorunuz karaci[er fonksiyonldnrltzt kontrol ehek igin kan testi yapabilir. Bu kontol
belli arahklarla devam edebilir. GLIFIX ve instilin ile tedavi edilen uzun siireli geker hastahlr
(diyabet), kalp hastahg veya gegirilmiq bir inmesi olan bazr hastalarda kalp yefinedili
geliqtili gOzlenmigtir. Nefes darh$, ani kilo artrqr ya da lokalize giqkinlik (Odem) gtbi kalp
yefrnezli[i belirtilerini fark ederseniz en krsa siirede doktonmuza bildiriniz.
o l8 ya$m altrndaysamz, gtinkii bu gibi hastalarda kullammr dnerilmemektedir.
o Yaglrysanu; instlinle birlikte kullanrmr, ciddi kalp yetmeztiF riskinde artrga neden
oldufundan yaglilarda dihkatli kullanrhnahdrr.
o Pioglitazonun diper aprz yoluyla ahnan qeker hastahpr ilaqlanyla veya iginde etkili madde
olmayan (plasebo) tabletlerle yaprlan klinik gahgmalannda pioglitazon kullanan kadrnlarda
(erkeklerde de[il) da]ra yiiksek oranda kemik krn[r g6rtilmiigtlir. $eker hastah[rmzr tedavi
ederken doktoruntrz bunu dikkate alacaktrr.
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GLIFIX tedavisine baglanmadan Once mesane kanseri igin risk fakt6rleri (ya$, tiitiin kullanma
hikayesi, bazr mesleki ya da kemoterap6tik ajanlara manrz kahnmasr 6rne[iq siklofosfamid
yada lelen kemi[i b0lgesine datra Once rgrn tedavisi uygulanmrg olmasr) de[erlendirilmelidir.
Mevcut herhangi bir makroskopik hematiiri (idrarda kan gOrillmesi), GLIFIX tedavisine
baqlanmadan 6nce tetkik edilmelidir.

E[er tedaviniz srasrnda, idranruzda kan gOriiliirse ya dazorla$ilr idrar yapma veya s*rgma
hissi gibi di[er belirtiler geligecek oltusa, hemen doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrruz.

Gl,itr'iX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
GLiFiX'i yemekle birlikte, yemekten sonra veya aS kamma kullanabilirsiniz. Tableflerinizi
bir bardak suyla birlikte yutnahsruz.

Hamilelik
ilact htllanmadan 6nce dofuoruntaaveya eczacmtza daruSma.

GLiFiX hamilelik suasmda kullamlmamahdrr.

Tedaviniz srasmda homile oldu$uruzu fark ederseniz hemen doldortmuza veya eczactn za
darugmtz.

Emzime
ilaq htllanmadan 6nce dofuorunuzoveya eczacmtza dontgma.

GLiFiX'in anne siitiine gegip gegmediSi bilinmemektedir. E[er emziriyorsamz GLiFiX
kullanmayrruz.

Areg ve makine kullanrmr
GLiFiX ta$rt veya makine kullanma yetene[inizi etkilemez. Gtirmede herhangi bir
ralratsrzh[rmz olursa arag ve makine kullanmayrmz.

Ct itr'iX'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hahkmda dnemli bilgihl
GLiFiX laktoz monohidrat igerir. Doktonrruz tarafindan bazr tiirdeki gekerlere karyr
intoleransrruz (ilacrn etkisine dayamksrzhk) oldupu s0ylenmigse Gflf'lX kullanmadan Once

doktoruntrzla temasa geginiz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullanrmr
GLiFiX ile tedavi srasmda di[er ilaqlan kullanmaya devam etnenizde sakrnca olabilir. Bazr
ilaglar, Ozellikle kamruzdaki geker diizeyini etkileyebilir.

E[er agalrdaki ilaqlardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuza siiyleyiniz. Doktorunuz
kan gekerinizi kontrol edip GLIFIX dozunu de[igtirebilir.

o Gemfibrozil (kolesterolii d0giirmek igin kullamlan bir ilag)
o Rifampisin (ttiberkiilozye diler enfeksiyonlan tedavi etnekte kullamlan bir ilag)
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Efier reqeteli ya do reqetesiz herhangi bir iloct Su anda htllanryorsana veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen dohorurutza veya eczacmua bunlor hakhnda bilgi veriniz.

3. GLIfiX nasrl kullanilrr?

Uygun kullanm ve doz./uygulama srkhlr igin talimatlar:
Giinde bir kez bir tablet ahnmahdr. Gerekli g6rdii[ii takdirde doktonrruz size farkh bir dozu
almamzr tinerebilir.

E[er GLiFiX geker hastahlr (diyabet) tedavisi amacryla bagka ilaglarla birlikte kullamhyorsa
(instilin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi) doktorunuz doan azalnp
azalunamamz gerekti[ini size s6yleyecektir.

GLIFiX'le tedavi gormekteyken doktorunuz sizden belirli araftklarla kan testi yaptrmamzr
isteyecektir. Bu karaciSerinizin normal olarak gahgrp gahgmadr[rru kontrol efrnek igindir.

E[er geker hastah[rna 6zgti (diyabetik) bir diyet izliyorsamz, GLiFiX kullamrken bu diyete
devam etnelisiniz.

Kilonuz diizenli arahklarla kontrol edilmelidir; eEer kilonuzda artrg olursa doktorunuza
bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
GLiFiX aprz yoluyla alrrur.

GLiFiX yemekle birlikte veya aS karmna ahnabilir.

Deligikyag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
GlipiX'in I 8 yagrn altrndaki hastalarda kullanrmr Onerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:
Ozeflikle bu ilacr insfilin ile birlikte kullanaceksanrz, doktomnuz tedaviye mevcut olan

L en dfigf,k doz ile bagleyacakve dozu daha sonre yavry yava$ athracakhr.

Ozel kullanrm dummlan:
B6brek/Karaci[er yetmezlifi:
Bobrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda dozayarlamasr gerekli de[ildir.

GLiFiX karaci[er yetnezli[i olan hastalarda kullamlmamahdr.

Efrer GLiFiX'in etkisinin gok giiglii veya zaytf oldurtuna dair bir izleniminiz var ise

dokorunuz veya eczacmtz ile konusurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazta GLiFiX kullandrysanrz
GLiFiX'ten kullanmamz gerekenden fazlasrm kullanmrgsamzr,eya bir di[er kigi veya gocuk

ilacrruzr kullanmrgsa hemen bir doktor yeyaecz:rcr ile konuqunuz.
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GLiFix'i kullanmayr unutursanrz
GLiFiX'i gilnluk regete edilen gekilde almaya gahgrmz. E[er bir dozu kagrdrysamz, bir
sonraki dozu planlanmrg zamamnda ahnz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz.

GLiFiX ile tedavi sonlandrnldrFnda olugabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettifi siirece GLiFiX kullanmaya devam ediniz.

Tedavinizi doktorunuza damgmadan sonlandrmaytmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaqlar gibi, GLiFIX'in igeri$inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Ozellikle hastalarda aSaErdaki ciddi yan etkiler gOzlenmigtir:

Kalp yetnezlifi, pioglitazonu insiilin ile birlikte kullanan hastalarda yaygm olarak (100

hastadan 1-10 kigide) gdzlenmigtir. Belirtileri, nefes darl$ veya ani kilo artrgr ya da lokalize
qigkinliktir (6dem). Bu belirtileri fark edersiniz, Ozellikle de 65 yagm iizerindeyseniz, en ktsa
siirede doktorunuza bildiriniz.

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

hastamn l-l0'unda) gOriilmtigtiir. iaranmzda kan bulunmasr, idrar yaparken aln hissetneniz
ve birdenbire idrara grkma iste[i duymamz, mesane kanserinin belirti ve semptomlart
arasmdadrr. Bunlardan herhangi biri sizde geligirse, miimkiin olan en krsa zamanda
doktorunuza bagvtrrunuz.

Belli bir bOlgede qiqkinlik (Odem) Ozellikle pioglitazonu insUlin ile birlikte kullanan hastalarda
gok yaygrn olarak gtizlenmiqtir. Bu yan etki sizde g6rtiliirse, en krsa strede doktorunuza
ba.gvunrnuz.

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

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

Giiztin arka krsmrnda gigmeye (srvr toplanmasrna) ba[h bulamk g6rme, pioglitazon kullanan
hastalarda bildirilmiptir (srkh[r bilinmemektedir). E[er b6yle bir belirti ile ilk kez
kargrlagryolsailz veya zaten bu belirti sizde varsa ve k6tiilegirse doktorunuza en krsa stirede

bildiriniz.

Pioglitazon kullammr ile g0zlenen diEer yan etkiler $unlardr:
Yaygrn (100 hastadan l-10 unda)
o sohmum yolu enfeksiyonu
o g6rme bozuklu[u
o kilo ahmr
o uyu$ukluk

Yaygrn olmayan (1000 hastadan l-10 unda)
o siniizit
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Lf GLiFiX'i qocuHarm gdremeyece$i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalaimdo saHaymtz.

25"C'nin altmdaki oda srcakhlrnda ve rutubetten koruyarak saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamnrz

AmbatajdaH son hilanma tarihinden sonra GLiFiX'i htllanmayruz.

Eler iirtinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz GLiFiX'i kullanmayrmz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ireq sAI.t. ve tic. R.5.
34440 Beyoflu - isrexnuf

Orefim yefi:
BiLiM lraq sAN. ve tic. A.g.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELi

o uykusuzluk

G0riilme skhg belli olmayan
o karaci[er enzimlerinde artrg

Pioglitazon diEer $eker ilaclan ile kullamldrErnda gdzlenen yan etkiler sunlardr:

Qok yaygrn (10 kigiden f inden fazlasrnda)
o kan gekerinde diiqme (hipoglisemi)

Yaygrn (100 hastadan 1-10 unda)
o loaq alnsr
o sersemlik
o eklem a[nsr
o cinsel giigstidiik
o srrt a[nsr
o nefes darlrEr
o krmrzr kan hiicrelerinin sayrsrnda kiigiik bir azalma
. guzaba[h mide-ba[rrsakta gigkinlik

Yaygrn olmayan (1000 hastadan 1-10 unda)
o idrarda geker ve protein gtirtilmesi
o erzimlerde artr$
o ba$ d6nmesi (vertigo)
o terleme
o yorgunluk
o i$tah artr$r

E$er bu htllanma talimatmda balai ge7meyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsana
dofuorumtzu veya e czacmtn bilgilendiriniz.

5. Gl,itr.ix'in saklanmasr
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Bu htllanmo talimafi tarihinde onaylanmrytr.
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