KULLANMA TALIMATE
PIO-MET 15/1000 mg film kaph tablet
A@iz yolu ile ahinir.

* Etkin madde: Her bir film kapl: tablet 15 mg pioglitazon’a esdeger 16,54 mg pioglitazon
hidrokloriir ve 1000 mg metformin hidrokloriir icerir.

o Yarduncit maddeler: Sodyum nisasta glikolat, misir nisastasi, PVP K 30, kolloidal silikon
dioksit, karboksi metil selilloz kalsiyum, magnezyum stearat, hidroklorik asit, opadry II
§5G18490 white (titanyum dioksit (E171), talk, lesitin (soya (E322)), makrogol/PEG
3350) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz,

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktoruni:za bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PIO-MET nedir ve ne icin kullantlir?

2.PIO-MET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.PIO-MET nasi kullantir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PIO-MET’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.




1. PIO-MET nedir ve ne icin: Kullamlir?

PiO-MET, pioglitazon ve metformin icerir.

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

PIO-MET seker hastalifinin tedavisinde kullamlan bir ilag olup insiiline bagimli olmayan
seker hastalifiun (tip 2 diabetes mellitus) tedavisinde kullamlir. Tip 2 diabetes mellitus
yetigkinlikte &zellikle ¢ok kilo alinmasi ve viicudun yeterli derecede insiilin (kan sekerini
kontrol eden hormon) {iretememesi veya etkili bir sekilde insiilini kullanamamas:1 sonucu
olusmaktadir.

PIO-MET, Tip 2 seker hastalifn (diyabet) tedavisinde yalmizca diger agizdan verilen seker
hastah ilaglar ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina veya diger agizdan verilen
seker hastalig ilaglan ile birlikte kullanilir.

PIO-MET tip 2 seker hastaligi (diyabet) bulunan hastalarda viicudun kendi tirettigi insiilini
daha iyi kullanmasini saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardimei olur.
Doktorunuz PIO-MET tedavisinin yeterliligini kullanmaya baglamamzdan 3-6 ay sonra

kontrol edecektir.

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

PIO-MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e PIO-MET’in icerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimec1 maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarhilifimz (alerjiniz) varsa,

e Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi dykiiniliz varsa,

e Kalp krizi gegirdiyseniz, nefes alip vermekte giiglikk, sok dahil ciddi dolasim
problemleriniz varsa,

o Karaciger rahatsizhiiniz varsa,

o (Cok fazla alkol tiiketiyorsamiz (her giin veya ara sirada),

¢ Diyabetik ketoasidozunuz varsa (Belirtileri; hizl: kilo kaybi, bulanti veya kusma),

o Bobrek rahatsizlifiniz varsa,

*» (Cok fazla susuz kaldiysamiz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) hastahiginiz varsa,

o X-Ray (6rm; MR, rdntgen) islemi igin ilag alacaksanmiz (damar i¢ine uygulanan ilaglar),

¢ Emziriyorsaniz,



o Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

e Idranimzda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni aragtirilmamissa.

PIO-MET?’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

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

kullanilmamalidir.

Insiilin ile birlikte ok siki takip altinda kullanilabilir.

Eger,

« Kalpile ilgili bir probleminiz varsa, instilin ile tedavi edilen uzun siireli geker hastalig (tip
2 diabetes mellitus), kalp hastali: veya gecirilmis bir inmesi olan bazi hastalarda kalp
yetmezligi gelistigi gézlenmistir. Nefes darlhigi, ani kilo artigt ya da lokalize siskinlik
(6dem) gibi kalp vyetmezligi belirtilerini fark ederseniz en kisa siirede doktorunuza
bildiriniz.

e  Sivi tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, Gzellikle de 75 vasin lizerinde
iseniz.

e Makiila 6demi denilen {gdziin arka kisminin sismesi) &zel bir tip seker hastaligina bagh
g6z hastalifimz varsa,

e Genel anestezi altinda ameliyat olacaksamz, ameliyattan birka¢ giin once ve sonra
PIO-MET almay1 birakmamz gerekebilir.

+ Yumurtalikta olusan kistleriniz (polikistik over sendromu) varsa, ilag kullamimi ile birlikte
ovillasyon (yumurtlama) olusabileceginden hamile kalma olasilifimz artabilir. Bu durum
sizin gegerli ise, planlanmamug hamilelikten kaginmak igin uygun dogum kontrol
yontemleri kullaniniz.

o Karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa, PIO-MET kullanmaya baslamadan &nce
karaciger fonksiyonlarimizi kontrol ettirmek igin kan testi yaptirimz. Bu kontroller belirli
araliklarla tekrar edilmelidir. Karacigeriniz ile ilgili bir problem (nedeni olmadan hasta
gibi hissetme, kusma, karin agrisi, yorgunluk, igtah kayb ve/veya koyu idrar) olustugunda
mimkiin oldugunca en kisa siirede doktorunuzu Dbilgilendiriniz ve karaciger

fonksiyonlarimz: kontrol ettiriniz.




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

» Kan degerleriniz de diisebilir (kansizlik).

Kemik kiriklar

PIO-MET’in icerigindeki tek baswna pioglitazon alan kadin hastalarda yiiksek oranda kemik
kiriklart bildirilmistir. Doktorunuz seker hastaliginitzi tedavi ederken bu durumu dikkate
alacaktir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsimz.

PIO-MET’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:

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

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczactmza damsime.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diistiniiyorsamz ya da hamileligi planliyorsamz
doktorunuza PIO-MET kullandifimizi sdylemelisiniz. PIO-MET’in hamilelikte kullanimi
onerilmemektedir. Doktorunuz PIO-MET tedavinizi sonlandirmay: énereceklir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmgmiz.

Emzirme
 Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

Arac ve makine kullanim
PIO-MET’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemez. Gérmenizde anormallik olursa

dikkatli olunuz.

PIO-MET’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkida 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

firlinii kullanmayimiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PIO-MET’in asagidaki ilaglarla birlikte kullamlmas kan sekerinizi etkileyebilir:

¢ Gemfibrozil (kolesterolii diiglirmek i¢in kullantlir),

s Rifampisin (verem veya diger infeksiyonlarin tedavisinde kullanmilir),

o Simetidin (mide asidini diiglirmek i¢in kullanilir),

s Glukokortikoidler (iltihap tedavisinde kullanilir),

e Beta-2 agonistleri (astim tedavisinde kullanilir),

¢ Diiiretikler (viicuttan fazla suyun disar1 atilmasinda kullantlir),

e Anjiyotensin donustiirlicii enzim (ADE) inhibittifleri (viiksek kan basincinin tedavisinde
kullanitir).

Eger yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullamiyorsamz doktorunuza veya eczacimza

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIO-MET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

PIO-MET’i her zaman doktorunuz sdyledigi gibi kullammz. Emin olmadigimz durumlarda
doktorunuz veya eczaciniza danigimz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a Onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez bir
PIO-MET 15/1000 mg film kapli tablettir. Doktorunuz gerekli gérdiigit takdirde dozunuzu
ginde iki kez bir 15/1000 mg film kaphh tablet’e artirabilir. Doktorunuza danigmadan
dozunuzu degistirmeyiniz.

Eger seker hastalifina bagh bir diyet uyguluyorsamz PIO-MET kullandifimiz siirede de
diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz,

Belirli araliklarla kilonuzun 8l¢iilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldufu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz sizden, PIO-MET ile tedaviniz swasinda karacigerinizin normal ¢alisip
calismadifim kontrol etmek i¢in diizenli olarak kan testi yaptirmamzi isteyecektir.
Doktorunuz en az yilda bir kez (yashysanmz veya bébreklerinizde problem varsa daha sik)

b&breklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek isteyecektir.



—

Uygulama yolu: ve metodu::

PIO-MET film kapli tablet sadece agizdan kullanim icindir.

PIO-MET film kaph tableti yeterli miktarda sivi ile alimz (8rnegin bir bardak su ile).
PIO-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimz. PIO-MET’in yemeklerle
birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi mide-bagirsak rahatsizliklarin riskini

azaltabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda Kullanimi:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanmim:

65 yas lizeri hastalarda dikkatli kullamlmalidir. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIO-MET ve
insiilinin birlikte kullammim &nerdiyse, tedavinize en diigiik dozda baglayacak ve dozunuzu
daha sonra yavas yavas artiracaktir. PIO-MET’i nasil kullanmamz gerektigi konusunda
doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi ve karacifer yetmezlidi olan hastalarda PIO-MET
kullamimamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIO-MET kullandiysamz:

Kazaen ¢ok fazla tablet aldiysamiz veya bir bagkas1 ya da bir ¢ocuk sizin ilacimz1 kullandiysa,
doktorunuza veya eczacimizla hemen konusunuz. Kan gekeriniz normal degerin altina
diigebilir, seker alarak yiikseltebilirsiniz. Yanimzda sekerlemeler, biskiiviler ve sekerli meyve
suyu bulundurmaniz onerilir.

PIO-MET ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PIO-MET’i kullanmay1 unutursamz:

PIO-MET’] regetelendigi gibi giinliik alimz. flacimizi almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu
atlayarak bir sonraki dozunuzu normal zamaninda alimz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.



PIO-MET ile tedavi sonlandirildigindaki ol‘us,a‘bilecek etkiler:

PIO-MET her giin diizenli olarak almz. Eger PIO-MET kullanmay: sonlandirirsanmiz, kan
sekeriniz yiikselebilir. Doktorunuza damsmadan PIO-MET kullanimim sonlandirmayimz.
Eger PIO-MET kullamimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya

eczaciniza damsmlz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PIO-MET’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde 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 miktarmin artmas: (laktik asidoz), metforminin (PIO-MET icerisinde
yer alan aktif maddelerden bir tanesi) ¢ok nadir gériilen bir yan etkisidir. Ozellikle bbrek
hastalig1 olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik asit miktarinin artmasinin belirtileri tigiime
ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karm agnsi, agiklanmamig kilo kayb1 ve

hizli nefes alip vermedir,

« Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte (1.000 hastanin 1 ila
10’unda) mesane kanseri rapor edilmigtir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda kan,
idrar yaparken agri veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyaca 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 biti 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 béliimiine bagvurunuz:

« Goziin arka kisminda sismeye (sivi toplanmasina) bagh bulanik gérme bildirilmistir
(sikhif bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez kargilasiyorsaniz veya zaten bu

belirti sizde varsa ve kétiilegirse doktorunuza en kisa siirede bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.



Asagrdakilerden: herhangi birini fark ederseniz doktorunuza: bildiriniz:

Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla)

Karin agris1

Hasta hissetme (bulant1)
Kusma

Ishal

Istah kayh

Yaygin (100 hastanin 1 ila 10’unda)

Viicudun belirli bélgelerinde sislik (6dem)
Kilo alim:

Basg agris1

Solunum yolu enfeksiyonu
Gorme bozuklugu

Eklem agris1

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

Tat almada bozukluk
Kemik kingi

Yaygin olmayan (1.000 hastamin 1 ila 10’unda }

Siniislerin iltihaplanmasi (siniizit)
Gaz
Uyuma zorlugu

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az)

Kandaki vitamin B2 seviyesinin azalmasi
Laktik asidoz (kamimzda laktik asit fazlalii)
Ciltte kizanklik

Kagimt

Ciltte kabarma ve kasint1



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
- Goziin arkasindaki sislikten (veya sividan) dolay1 gérme bozuklugu
- Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

- Karaciger fonksiyon bozuklugu (karaciger enzimlerinin seviyesinde degisiklik)

Bunlar PIO-MET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www. titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimz.

5. PIO-MET’in saklanmasi

PIO-MET i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
PIO-MET’i 25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIO-MET’i kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PIO-MET’i kullanmayimz.

Ruhlisat Sahibi: Neutec Toplam Kalite Yon. San. Tic. A.S.
1. Organize Sanayi Bolgesi 2. Yol No: 2
Arifiye/SAKARYA
Tel  :0850201 2323
Faks :0264 291 51 98

e-mail : info/@neuteckalite.com

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

Bu kullanma talimair 05.02.2015 tarihinde onaylanmigtir,



