KULLANMA TALIMATI
PRENORM MR 15 /500 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir MR film tablet 15 mg pioglitazona esdeger 16,540 mg pioglitazon
hidrokloriir, 500 mg metformin hidrokloriir icermektedir.

e Yardimci maddeler: Adipik Asit, Laktoz Anhidrus DC, Mannitol SD 200, Ac-di-sol,
Krospovidon (Type B), PVP K-30, Aerosil 200, Ludipress LCE, L-L6sin, HPMC 4000SR,
Magnezyum Stearat, Opadry I 85G18490 White (igerigi: Polivinil Alkol, Titanyum
dioksit (E171), Talk, Makrogol/PEG 3350, Lesitin (soya)(E322) igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRENORM MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRENORM MR ’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRENORM MR nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRENORM MR ’nin saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.




1. PRENORM MR nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRENORM MR, yalmzca diger diyabet ilaglari ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek
basina veya diger diyabet ilaglan ile birlikte kullanilir.

PRENORM MR film kapl tablet 30 ve 90 film kapl tablet igeren Ali/Alii ambalajda
sunulmaktadir. Beyaz renkli, bikonveks, oblong, film kapl tabletler olarak sunulmaktadir.

Tip 2 diyabetli hastalarda, viicut yeterli insiilin (kan sekerini kontrol eden bir hormon)
salgilayamaz veya salgilanan insiiline normal cevap alinamaz. Pioglitazon ve metformin
birlikte, viicudunuzun salgiladig: insiilinin daha iyi kullamlmasim saglayarak kan éekerinin
normal seviyeye getirilmesine yardimei olur.

Doktorunuz PRENORM MR tedavinize basladiktan 3-6 ay sonra, tedaviye verdiginiz yaniti

kontrol edecektir.

2. PRENORM MR’nin kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRENORM MR’nin asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e PRENORM MR’nin igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Bir kalp krizi veya gogiiste siddetli bir agn gecirdiyseniz,

o Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi dykiiniiz varsa,

e Nefes alip vermekte giigliik ¢ekiyorsaniz,

e Karaciger rahatsizliginiz varsa,

e Cok fazla alkol tiiketiyorsanmiz (diizenli olarak alkol kullaniyorsaniz veya ara sirada olsa
cok fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz),

e Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda a¢lik durumunda kanda agin miktarda
asit birikimi. Belirtileri; hizh kilo kaybi, bulant1 veya kusma),

e Akut koroner sendromunuz (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi) varsa,

e Bobrek rahatsizlifimiz varsa,

e Cok fazla susuz kaldiysamiz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) hastaliginiz varsa,

e X-Ray (6rn; MR, réntgen) islemi i¢in ilag alacaksamz (damar igine uygulanan ilaglar),

e Emziriyorsaniz.

e Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

e Idrarimizda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni aragtinlmamigsa,



Ayrica, PRENORM MR nin 18 yas alt1 kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu
yas grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

PRENORM MR'yi asagidaki 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)

kullanilmamahdar.

Insiilin ile birlikte ¢cok sika takip altinda kullamlabilir.

Eger,

e Makiila 5demi denilen (goziin arka kisminin sigmesi) 6zel bir tip seker hastaligina bagh
g0z hastaligimz varsa,

e Hamile kalmay1 planliyorsamz,

e Yumurtalikta olusan kistleriniz varsa ila¢ kullammu ile birlikte hamile kalma olasihifiniz
artabilir,

 Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

o Bobrek fonksiyonlarimzda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarim
etkileyen bagska ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin katyonik ilaglar),

o Yaslandik¢a bsbrek fonksiyonlan azalmus olabileceginden 65 yas Ustii hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

e Sivi tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, 6zellikle de 75 yasin lizerinde

iseniz,

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen
ender; fakat, ciddi bir metabolik hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizhktir. Agir bdbrek
yetmezligi olan seker hastalig, yetersiz diyabet kontrold, ketoz (karbonhidrat ve ugucu yag
asit metabolizmasinin bozulmas1 sonucu, kan sekeri seviyesinin diigmesi, karaciger glikojen
ve glikoz rezervlerinin tikkenmesi, karacigerde yag dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artig1
ile karakterize metabolik bir hastaliktir), uzun siireli diyet, asirn alkol alimi, Karaciger
yetmezligi veya doku hasan durumlarinda laktik asidoz gorillebilir. Laktik asidozdan




stiphelenildigi takdirde, doktorunuz PRENORM MR tedavinizi sonlandirabilir ve derhal

hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PRENORM MR’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
PRENORM MR’yi yemekle birlikte alimz. PRENORM MR’nin yemeklerle birlikte alinmast
metforminle iligkili mide-bagirsak belirtileri azaltabilir.

PRENORM MR ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dangsiniz.

PRENORM MR ’nin hamilelikte kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PRENORM MR, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanim _
PRENORM MR’nin ara¢ ve makine kullanim becerisi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
Ancak gérme bozuklugu yasayan hastalar ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalidir.

PRENORM MR’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

PRENORM MR her dozunda 60 mg laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiil edememe durumunuz (intolerans) oldugu

sOylenmigse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PRENORM MR her dozunda, 15 mg mannitol igermektedir. Bu dozda herhangi bir yan etki

beklenmemektedir.




PRENORM MR Iesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

tirlinti kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PRENORM MR’nin agagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi kan sekerinizi etkileyebilir:

e Kan sekeri seviyelerini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar,

e Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglari),

e Alkol,

e Furosemid,

e Nifedipin,

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

e Tiyazidler ve diger idrar soktiiriicii ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid iiriinleri,
estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsiyum kanal bloker ilaglar ve
izoniazid,

e Salisilatlar, siilfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazma proteinlerine yiiksek
oranda baglanan ilaglar,

e Metal bilesikler (demir iiriinleri, magnezyum iriinleri, kalsiyum icerikleri nedeniyle siit
tirtinleri)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRENORM MR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Pioglitazon ve metformin igeren kombinasyon tedavisinin uygun goriildiigii durumlarda
Onerilen baslangi¢ dozu:
- Gilinde bir kez 15 mg/500 mg veya 15/850 mg’dir. Doz, doktorunuzun Kontroliinde
tedaviye yamtin yeterliligi ve tolerabilite degerlendirildikten sonra gerekli ise
kademeli olarak titre edilebilir.

- Tek bagina metformin tedavisi ile yeterli oranda kontrol edilemeyen hastalar:



Giinde iki kez 15/500 mg veya 15/850 mg’dir (daha 6nceden kullamlmakta olan
metformin dozuna bagh olarak belirlenir). Doz, doktorunuzun kontroliinde tedaviye
yanitin yeterliligi ve tolerabilite degerlendirildikten sonra gerekli ise kademeli olarak
titre edilebilir.
- Tek basina pioglitazon tedavisi ile yeterli oranda kontrol edilemeyen hastalar:
Giinde iki kez 15/500 mg veya 15/850 mg’dir. Doz, doktorunuzun kontroliinde
tedaviye yamtin yeterlilifi ve tolerabilite degerlendirildikten sonra gerekli ise
kademeli olarak titre edilebilir.
- Ayn tabletler halinde pioglitazon ve metformin kombinasyon tedavisi gérmekte olan
ve tedavisini PRENORM MR’ye degistiren hastalar:
Kullanilacak PRENORM MR dozu, daha 6nceden alinan pioglitazon ve metformin
dozuna miimkiin oldugunca yakin dozlarda olmalidir.
PRENORM MR giinliikk maksimum 45 mg/2000 mg pioglitazon/MR salinimli metformin
dozuna kadar arttirilabilir.

2000 mg’1n iizerindeki metformin dozlarinin giinde ii¢ kez verilmesi daha iyi tolere edilebilir.

PRENORM MR tedavisine bagladiktan sonra veya doz artis1 oldugunda, kilo alimi, 6dem gibi
viicutta su tutulumu ve kalp yetmezliginin bulgu ve belirtileri (olagan dis1 nefes darlig1 gibi)
ile iligkili yan etkiler meydana gelirse hemen doktorunuz ile iletisime geginiz. PRENORM
MR tedavisine baglamadan 6nce karaciger testleri (serum alanin, aspartat aminotransferaz,
alkalin fosfataz ve total bilirubin) gergeklestirilmelidir. Karaciger hastalifimz yoksa

PRENORM MR ile tedavi sirasinda karaciger testlerinizin rutin izlenmesi 6nerilmemektedir.

insulin Salgilatic1 ilaglar veya Insiilin ile es zamanh kullanim

PRENORM MR ve insiilin salgilatict (6rnegin siilfoniliire) ilaglarin es zamanli kullanimi
sirasinda kan sekeri seviyenizde diigme meydana gelirse, doktorunuzun kontroliinde insiilin
salgilatici ilacimzin dozu azaltilmalidir.

PRENORM MR ve insiilinin es zamanli kullanimi sirasinda kan sekeri seviyenizde diisme

meydana gelirse, doktorunuzun kontroliinde insiilinin dozu %10-%25 oraninda azaltilmalidir.

Giiclii CYP2CS8 inhibitorleri ile es zamanh kullanim
Giiglii CYP2CS8 inhibitérlerinden olan pioglitazonun (PRENORM MR igeriginde yer alan
etkin maddelerden biri) ve gemfibrozilin es zamanli uygulamasi pioglitazon maruziyetini

yaklagik olarak 3 kat arttinr. Bu nedenle PRENORM MR gemfibrozil veya diger giiclii
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CYP2C8 inhibitdrleri ile kombinasyon halinde kullamlacagi zaman 6nerilen en yiiksek doz
giinliik 15/500 veya 15/850 mg’dur.

PRENORM MR’yi her zaman doktorunuz s6yledigi gibi kullaninmz. Emin olmadifinmz

durumlarda doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

PRENORM MR film kapl tablet sadece agizdan kullanim igindir. PRENORM MR’yi biitiin
halinde yutunuz, ¢ignemeyiniz veya kirmayiniz.

PRENORM MR film kapl tableti yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).
PRENORM MR’yi yemekle birlikte alimmiz. PRENORM MR’nin yemeklerle birlikte alinmasi
metforminle iligkili mide-bagirsak belirtileri azaltabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas iizeri hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz diyabet tedavinizde PRENORM
MR ve insiilinin birlikte kullanimim 6nerdiyse, tedavinize en diisiik dozda baslayacak ve
dozunuzu daha sonra yavas yavas artiracaktir. PRENORM MR ’yi nasil kullanmamz gerektigi
konusunda doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalardka PRENORM MR
kullaniimamalidir.

Eger PRENORM MR 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PRENORM MR kullandiysamz:

PRENORM MR ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PRENORM MR’yi kullanmay: unutursaniz:

Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamaninda alimz. Kagirdigimz dozu tamamlamak igin

fazladan bir tablet almayiniz. Birden fazla doz almay: unuttuysamz doktorunuza bildiriniz.




Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PRENORM MR ile tedavi sonlandinldiindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan PRENORM MR kullanimini sonlandirmayiniz.

Eger PRENORM MR kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsamz doktorunuza

veya eczaciniza danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRENORM MR nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRENORM MR’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin (PRENORM MR
igerisinde yer alan aktif maddelerden bir tanesi) ¢ok nadir goriilen bir yan etkisidir.
Ozellikle bobrek hastaligy olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik asit miktarinin artmasinin
belirtileri tisiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karin agrisi, agiklanmamis

kilo kayb1 ve hizl1 nefes alip vermedir.

o Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte (1.000 hastanin 1 ila
10’unda) mesane kanseri rapor edilmistir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda kan,
idrar yaparken agn veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyaci yer alir. PRENORM MR 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 yatirnlmamza

gerek olabilir.

Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Goziin arka kisminda sismeye (sivi toplanmasina) bagli bulamk gorme bildirilmistir
(sikhig bilinmemektedir). Eger boyle bir belirti ile ilk kez karsilagiyorsamz veya zaten bu

belirti sizde varsa ve kotiilesirse doktorunuza en kisa siirede bildiriniz.

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




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla)

Karin agrisi

Hasta hissetme (bulant1)
Kusma

Ishal

Istah kayb

Yaygin (100 hastanin 1 ila 10’unda)

Viicudun belirli bolgelerinde sislik (6dem)
Kilo alimi

Bas 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 hastanin 1 ila 10’unda )

Siniislerin iltihaplanmasi (siniizit)
Gaz
Uyuma zorlugu

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az)

Kandaki vitamin B, seviyesinin azalmasi
Laktik asidoz (kamnizda laktik asit fazlaligy)
Ciltte kizarikhik

Kasint1

Ciltte kabarma ve kagint1

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Goziin arkasindaki sislikten (veya sividan) dolay1 gérme bozuklugu
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- Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

- Karaciger fonksiyon bozuklugu (karaciger enzimlerinin seviyesinde degisiklik)

Bunlar PRENORM MR ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PRENORM MR’nin saklanmasi

PRENORM MR’yi ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

PRENORM MR yi, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRENORM MR yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PRENORM MR’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 48224 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec fla¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA

Tel  :(0264)2957500
Fax :(0264)2915198

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigstir.
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