KULLANMA TALIMATIE
PIO-MET 30/1006 mg film kaph tablet

Agiz yolu ile almir.

e Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 30 mg pioglitazon’a egdeger 33,08 mg
pioglitazon hidrokloriir ve 1000 mg metformin hidrokloriir igerir,

o Yardimct maddeler: Sodyum nigasta glikolat, musir nisastasi, PVP K 30, kolloidal silikon
dioksit, karboksi metil seliiloz kalsiyum, magnezyum stearat, hidroklorik asit, opadry II

85G18490 white (titanyum dioksit (E171), talk, lesitin (soya (E322)), makrogol/PEG
3350) igerir.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullomimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt sdyleyiniz. |

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkmd& size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PIO-MET nedir ve ne icin kullanilir?

2.PIO-MET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.PIO-MET nasi kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIO-MET’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.




1. PIO-MET nedir ve ne icin kullamihir?

PIO-MET, pioglitazon ve metformin igerir.

PIO-MET 30 ve 90 film tablet igeren Alii/Alit blister ambalajda sunulmaktadir. Beyaz renkli,
oblong, bikonveks film kapl tabletler olarak sunulmaktadir.

PIOC.OMB seker hastaligimin tedavisinde kullanilan bir ilag olup insiiline bagimli olmayan
seker hastaliftmn (tip 2 diabetes mellitus) tedavisinde kullanilir. Tip 2 diabetes mellitus
yetiskinlikie dzellikle ¢ok kilo alinmasi ve viicudun yeterli derecede insiilin (kan sekerini
kontrol eden hormon} iiretememesi veya etkili bir sekilde insiilini kullanamamasi sonucu
olugmaktadir.

PIO-MET, tip 2 seker hastahgi (diyabet) tedavisinde yalmzca diger afizdan verilen seker
hastalif: ilaglar ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina veya diger agizdan verilen
seker hastalifi ilaglan ile birlikte kultamilir.

PIO-MET tip 2 seker hastaligi (diyabet) bulunan hastalarda viicudun kendi iirettigi instilini
daha iyi kullanmasimn: saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardimer olur.
Doktorunuz PIO-MET tedavisinin yeterliligini kullanmaya baslamamzdan 3-6 ay sonra

kontrol edecektir.

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

PiO-METi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

¢ PIO-MET’in igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimer maddelerden herhangi
birine karg1 agir1 duyarlibiginiz (alerjiniz) varsa,

e Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi 6ykiiniiz varsa,

* Kalp krizi gegirdiyseniz, nefes alip vermekte giiglik, sok dahil ciddi dolasim
problemleriniz varsa,

* Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

* Cok fazla alkol tiiketiyorsamz (her giin veya ara sirada),

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

e Bdbrek rahatsizhiginiz varsa,

e Cok fazla susuz kaldiysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik

~ hastalik) hastaliiniz varsa,
o X-Ray (6m; MR, rontgen) islemi igin ilag alacaksaniz (damar i¢ine uygulanan ilaclar),

e Emziriyorsamz,



e Mesane kanseri iseniz veya: mesane kanseri hikayeniz varsa,

o Idrarinizda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni arastinlmamigsa.

PiO-MET’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

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

kullanmiimamahdir.

Insiilin ile birlikte ¢ok sika takip altinda kullamilabilir.

Eger,

o Kalp ile ilgili bir probleminiz varsa, insiilin ile tedavi edilen uzun siireli seker hastalig (tip
2 diabetes mellitus}), kalp hastah@i veya gecirilmis bir inmesi olan bazi hastalarda kalp
yetmezligi gelistigi gozlenmistir. Nefes darlifi, ani kilo artisi ya da lokalize siskinlik
(6dem) gibi kalp yetmezlifi belirtilerini fark ederseniz en kisa siirede doktorunuza
bildiriniz.

» Siv1 tutulumu veya kalp yetersizlifi probleminiz varsa, 6zellikle de 75 yasin lizerinde
iseniz.

» Makiila 6demi denilen (g6ziin arka kisminin gigmesi) 6zel bir tip seker hastalifina bagh
g6z hastalifimz varsa,

e Genel anestezi altinda ameliyat olacaksamiz, ameliyattan birka¢ giin 6nce ve sonra
PiO-MET almay: birakmaniz gerekebilir.

e Yumurtalikta olusan kistleriniz (polikistik over sendromu) varsa, ilag kullanimi ile birlikte
ovillasyon (yumurtlama) olusabileceginden hamile kalma olasihgimz artabilir. Bu durum
sizin gegerli ise, planlanmamis hamilelikten kaginmak igin uygun dogum kontrol
yontemleri kullamniz.

« Karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa, PIO-MET kullanmaya baslamadan &nce
karaciger fonksiyonlarinizi kontrol ettirmek icin kan testi yaptinmz. Bu kontroller belirli
arailklarla tekrar edilmelidir, Karacigeriniz ile ilgili bir problem (nedeni olmadan hasta
gibi hissetme, kusma, karin agrisi, yorgunluk, istah kaybi ve/veya koyu idrar) olustufunda
miimkiin oldugunca en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz ve karaciger

fonksiyonlariniz1 kontrol ettiriniz.



« Seker hastahiuzin tedavisi i¢in PIO-MET’i diger ilaglar ile birlikte aliyorsamz, kan
sekeriniz normal seviyenin altina diigebilir (hipoglisemi).

» Kan degerleriniz de diigebilir (kansizlik).

»  Doktorunuz en az yilda bir kez (yashysamz veya b&breklerinizde problem varsa daha sik)

bbreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek isteyecektir,

Kemik kiriklar

PIO-MET’in igerigindeki tek bagina pioglitazon alan kadin hastalarda yiiksek oranda kemik
kirnklann bildirilmigtir. Doktorunuz geker hastaligimizi tedavi ederken bu durumu dikkate
alacaktir.

Bu uyarilar gee¢misteki herhangi bir ddénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

PIO-MET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PIO-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alabilirsiniz. PIO-MET’i
vemeklerle birlikte veya yemek sonrasinda almak mide-bagirsak rahatsizliklarm riskini
azaltabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damgsmiz.,

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz ya da hamileligi planliyorsamz
doktorunuza PIO-MET kullandigimizi s6ylemelisiniz. PIO-MET’in hamilelikte kullanimi
dnerilmemektedir. Doktorunuz PIO-MET tedavinizi sonlandirmay1 6nerecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz veya emzirmeyi planliyorsaniz PIO-MET’i kullanmayimiz.

Aracg ve makine kullanin
PIO-MET’in arag ve makine kullanma becerinizi etkilemez. Gérmenizde anormallik olursa

dikkatli olunuz.

PIO-MET’in iceriginde bulunan bazi yardimecl maddeler hakkinda énemli bilgiler
PIO-MET her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



PIO-MET lesitin (soya (E322))ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz: varsa bu tibbi.

tiriindl kullanmaymz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim1

PIO-MET’in asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas: kan sekerinizi etkileyebilir:
¢ Gemfibrozil (kolesterolli diiglirmek i¢in kullanilir),

» Rifampisin (verem veya diger infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

e Simetidin (mide asidini diigiirmek i¢in kullamlir),

o Glukokortikoidler {iltihap tedavisinde kullanilir),

e Beta-2 agonistleri (astim tedavisinde kullanilir),

e Diiiretikler (viicuttan fazla suyun disan atilmasinda kullanilir),

e Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (yilksek kan basincinin tedavisinde

kullanilir).

Eger yukandaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuza veya eczacimza

sOyleyiniz. Doktorunuz kan sekerinizi kontrol edip PIO-MET dozunuzu degistirebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandwniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIO-MET nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

PIO-MET’i her zaman doktorunuz soyledigi gibi kullammz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuz veya eczaciniza danigimz,

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a nerilen baslangic dozu giinde bir kez bir
PIO-MET 30/1000 mg film kaph tablettir. Doktorunuz gerekli gordiigii takdirde dozunuzu
degistirebilir. Doktorunuza damgmadan dozunuzu degistirmeyiniz.

Eger seker hastalifina bagli bir diyet uyguluyorsamz PIO-MET kullandigimiz siirede de
diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Belirli araliklarla kilonuzun &lgiilmesi gerekmektedir, Kilonuzda bir artis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz. :

Doktorunuz sizden, PIO-MET ile tedaviniz sirasinda karacigerinizin normal calsip

¢aligmadigini kontrol etmek igin diizenli olarak kan testi yaptirmanizi isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PIO-MET film kapl tablet sadece agizdan kullanim igindir.



PIO-MET film kapli tableti yeterli miktarda siv1 ile alimiz (6rmegin bir bardak su ile).
PIO-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra almiz. PIO-MET in yemeklerle
birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi mide-bagirsak rahatsizliklarn riskini

azaltabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

18 yag altindaki ¢ocukiarda kullanimi énerilmemektedir.

Yaghlarda kullanim;:

65 yas fizeri hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIO-MET ve
insiilinin birlikte kullammim 6nerdiyse, tedavinize en diisiik dozda baslayacak ve dozunuzu
daha sonra yavag yavas artiracaktir, PIO-MET’i nasil kullanmaniz gerektigi konusunda

doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda PIO-MET
kullanilmamalidr,

Eger PIO-MET'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIO-MET kullandiysaniz:

Kazaen ¢ok fazla tablet aldiysaniz veya bir bagkas1 ya da bir ¢ocuk sizin ilacimz kullandiysa,
doktorunuza veya eczacimizla hemen konusunuz, Kan sekeriniz normal degerin altina
diisebilir, seker alarak yiikseltebilirsiniz. Yanimzda sekerlemeler, biskiiviler ve sekerli meyve
suyu bulundurmamz &nerilir.

PIO-MET ten kullanmaniz gerekenden Jazlasimt kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PIO-MET’i kullanmay unutursamz:

PIO-MET’i regetelendigi gibi giinliik alimz. flaciniz allmayl unutursaniz, unuttugunuz dozu
atlayarak bir sonraki dozunuzu normal zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

PIO-MET ile tedavi sonlandinldigmdaki olugabilecek etkiler:

PIO-MET her giin diizenli olarak ahmz. Eger PIO-MET kullanmayi sonlandirirsamz, kan

sekeriniz yiikselebilir. Doktorunuza damsmadan PIQ-MET kullanimin sonlandirmayiniz,



Eger PIO-MET kullammy konusunda herhangi bir sorun ile kargilasirsamz doktorunuza. veya

eczaciniza danisimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PIO-MET’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIO-MET’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin (PIO-MET icerisinde
yer alan aktif maddelerden bir tanesi) ok nadir gériilen bir yan etkisidir. Ozellikle bdbrek
hastalif1 olan kigilerde gériiliir. Kandaki laktik asit miktarinin artmasinin belirtileri {istime
ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karin agrist, agiklanmamig kilo kayb1 ve

hizh nefes alip vermedir.

» Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte (1.000 hastamn 1 ila
10’unda) mesane kanseri rapor edilmistir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda kan,
idrar yaparken agri veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyac1 yer alir. PIO-MET 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 miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

o (o&ziin arka kisminda sismeye (sivi toplanmasina) bagh bulanikk gdrmme bildirilmisgtir
(sikhif1 bilinmemektedir). Eger boyle bir belirti ile ilk kez kargilagiyorsamz veya zaten bu

belirti sizde varsa ve kétiilesirse doktorunuza en kisa siirede bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
Cok yaygm (10 hastada 1’den fazla)
- Karn agnisi

- Hasta hissetme (bulant)



- Kusma
- Ishal
- Istah kayh

Yaygin (100 hastamin 1 ila 10’unda)
- Viicudun belirli bélgelerinde siglik (6dem)
- Kilo alim
- Bas afinsi
- Solunum yolu enfeksiyonu
- Gorme bozuklugu
- Eklem agnsi
- Idrarda kan tespit edilmesi
- Impotans (iktidarsizlik)

- Kansizlik (anemi)

- Uyusukluk

- Tat almada bozukluk
- Kemik king

Yaygin olmayan (1.000 hastanin 1 ila 10’unda )
- Siniislerin iltihaplanmasi (siniizit)
- Gaz

- Uyuma zorlugin

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az)

Kandaki vitamin Bz seviyesinin azalmasi
Laktik asidoz (kaminizda laktik asit fazlalif)
Ciltte kizanklik

Kasintt

Ciltte kabarma ve kagint1

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
- (bziin arkasindaki siglikten (veya sividan) dolay: gérme bozuklugu
- Karaciger iltihaplanmas: (hepatit)

- Karaciger fonksiyon bozuklugu (karaciger enzimlerinin seviyesinde degisiklik)

Bunlar PIO-MET’in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir ydn etki ile kargilasirsarniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak va da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenlilii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. PIO-MET’in saklanmasi

PIO-MET’i ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PIO-MET’i 25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIO-MET'i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PIO-MET?’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Toplam Kalite Yén. San. Tic. AS.
1. Organize Sanayi Bolgesi 2. Yol No: 2
Arifiye/SAKARYA
Tel : 0850 201 23 23
Faks :0264 291 51 98

e-mail : info@neuteckalite.com

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimatr 04.02,2015 tarihinde onaylanmigtir.



