KULLANMA TALIMATI

DEALIC 30 mg efervesan tablet

Agiz yoluyla ahmir.

* Etkin madde: Her efervesan tablet 30 mg pioglitazona esdeger miktarda 33,08 mg

piciglitazon HCl i¢erir.
. Irlrdtmc: maddeler: Sitrik asit anhidr, potasyum hidrojen karbonat, polivinil pirolidon,

sotpitol (E 420), aspartam (E 951), polietilen glikol, maltodekstrin, bégiirtlen aromasi
bulunmaktadir.

Bu; ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
ok¥yunuz, giinkil sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.
* By kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danismuz,

* By ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz,

. lit ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
« Bl ralimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veyL diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEALJC nedir ve ne icin kullanihr?

2. DiI'ALI'C i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DIALIC nasi kullanihr?

4. iasr Yyan etkiler nelerdir?

5. [ALIC’in saklanmas:
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Bas;.irlklan ver almaktadar.




l.EDiALiC nedir ve ne igin kullanihir?

DIALIC, beyaz veya beyaza yakin renkte diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletlerdir.
DIALIC 30, 60 ve 90 tabletlik Desikanth Alw/Alu Blister ambalajlar halinde bulunur,

D ALIC tip 2 (insiiline bagimh olmayan) seker hastaligim (diyabeti) tedavi etmek igin
kuil]amlan antidiyabetik bir ilagtir. Tip II Diyabet, genellikle yetigkinlikte ortaya ¢ikan bir

se er hastaligy (diyabet) tiiriidiir.

|
ALIC tip 2 scker hastalify (diyabet) bulunan hastalarda, viicudun kendi tirettifi insiilini

a iyi kullanmasim saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardime olur.
(i torunuz DIALIC tedavisinin yeterliligini kullanmaya baslamanizdan 3-6 ay sonra kontrol

decektir. Yeterli yanit vermediginize karar verirse tedaviyi kesebilir.

DIALIC Tip II seker hastaligx (diyabet) tedavisinde yalmzca diger afizdan verilen seker
hastahgl ilaglan ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina ya da dig ger agizdan verilen
seker hastalig1 ilaglan ile birlikte kullanlir.

DiALIC ayrica insiilin ile birlikte, sadece metformin isimli seker hastaliginda kullamlan diger
bir}

alinmalidir.

;-’

1lag: kullamlamiyorsa kullamlabilir. Ancak bu kombinasyon ¢ok siki kontrol altinda

2, DIALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Insiilin ile birlikte sadece metformin isimli seker hastahginda kullanidan diger bir ilacin

kul?amlmamaSI gerektigi durumlarda siki kontrol altinda kullanilabilir.

DIALIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Pipglitazon veya kullanma talimatinda listelenen DIALIC’in icerdigi yardimc1 maddelerden
her Iangi birine kars1 alerjiniz (agir1 hassasiyetiniz) varsa

* Kglp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi hikayeniz varsa

* K | acifer yetmezliginiz varsa

* Diyabetik ketoasidozunuz, varsa (belirtileri: izl kilo kayb1, bulanti ve kusma)

* M¢sane kanseriniz varsa veya daha 6nce mesane kanseri gecirmisseniz.

. Idﬂ'anmzda kan varsa
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DIALIC’i agagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Egler,

* (36ziin arka tarafinda sisme (makiiler 0dem) olarak adlandrilan sekere bagl (diyabetik) g6z
hagtalifimin herhangi bir tiirii sizde bulunuyorsa.

* Hamile kalmay1 planliyorsamiz.

’ Efmziriyorsamz.

* Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) varsa. ilacinizin etkisinden dolay:

hzgile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmay: dnleyici bir yontem kullaniniz,

erhangi bir karaciger veya kalp rahatsiziginiz varsa. DIALIC kullanmaya baslamadan
on¢e, doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek i¢in kan testi yapabilir. Bu kontrol
belli araliklarla devam edebilir. DIALIC ve insiilin ile tedavi edilen uzun siireli seker hastalips
(diyabet), kalp hastalify veya gegcirilmis bir inmesi olan baz hastalarda kalp yetmezligi
gelrstigi gozlenmigtir. Nefes darligi, ani kilo artis1 ya da lokalize siskinlik (6dem) gibi kalp
yetinezligi belirtilerini fark ederseniz en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

* 18 yagin altindaysaniz, giinkii bu gibi hastalarda kullanimi dnerilmemektedir.

. jasllysamz; insiilinle birlikte kullanimi, ciddi kalp yetmezligi riskinde artisa neden
ol gundan yashlarda dikkatli kullanilmahdr.

. uoglitazomm diger ag1z yoluyla alinan seker hastalig: ilaglanyla veya iginde etkili madde
olmayan (plasebo) tabletlerle yapilan klinik galismalarinda, pioglitazon kullanan kadinlarda
(e:jeklerde degil) daha yiiksek oranda kemik king1 goriilmiigtiir.

Seker hastalizimz: tedavi ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktir.

DIiLiC tedavisine baglanmadan 6nce mesane kanseri igin risk faktorleri (yas, tiitiin kullanma
hikéyesi, bazi mesleki ya da kemoterapotik ajanlara maruz kalinmasi 8rmegin, siklofosfamid
ya 1a legen kemigi bolgesine daha dnce 151n tedavisi uygulanmisg olmasi) degerlendirilmelidir.
Mevycut herhangi bir makroskopik hematiiri (idrarda kan goriilmesi), DIALIC tedavisine
baglanmadan dnce tetkik edilmelidir.

Eger tedaviniz sirasinda, idranimizda kan gériiliirse ya da zor/agnli idrar yapma veya stkisma
hissi gibi diger belirtiler gelisecek olursa, hemen doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Bu juyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damgimz.
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DiALiC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Dl'%ALiC’i yemekle birlikte, yemekten sonra veya ag karnina kullanabilirsiniz.
n

Himilelik
lidei kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.
DIALIC hamilelik sirasinda kullamImamalidr.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

datusiniz.

Emzirme
I'I;IT kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginz,
DL&\LIC’in anne siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz DIALIC

kuilanmaymlz.

Arfi¢ ve makine kullanimi
DIALIC tagit veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez. Gormede herhangi bir

rahptsizligimz olursa arag ve makine kullanmayiniz.

DL‘I\LiC’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Potasyum igin uyan

DIALIC 30 mg efervesan tablet her dozunda 61,14 mg (1,56 mmol) potasyum ihtiva eder. Bu
durpm, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan

hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol igin uyan
DIALIC 30 mg efervesan tablet her dozunda 50 mg sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan baz1 gekerlere kars intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi

ﬁrﬁlLu'i almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz

Asglartam i¢in uyan
DIALIC 30 mg efervesan tablet her dozunda 30 mg aspartam (E951) igermektedir.
Fenflalanin igin bir kaynak i¢ermektedir. Fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik)

olad insanlar i¢in zararli olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DIALIC ile tedavi sirasinda diger ilaglar kullanmaya devam etmenizde bir sakinca olabilir.

Bap ilaglar, 6zellikle kanimzdaki seker diizeyini etkileyebilir.

Egpr asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
k sekenmz kontrol edip DIALIC dozunu degistirebilir.

-G#mﬁbrozﬂ (kolesterolii diigtirmek igin kullanilan bir ilag)

fampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar1 tedavi etmekte kullanlan bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda

kulfandiniz ise Liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIALIC nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Giihde bir kez bir tablet alinmalidir. Gerekli gérdiigii takdirde doktorunuz, size farkl bir dozu
al lamz1 Onerebilir.

Eg hr DIALIC seker hastalip (diyabet) tedavisi amaciyla bagka ilaglarla birlikte kullamiliyorsa

(in Il‘ilin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi) doktorunuz dozu azaltip
azajtmamanz gerektigini size sdyleyecektir.

DIALIC ile tedavi gérmekteyken doktorunuz sizden belirli araliklarla kan testi yaptirmanzi
istelyecektir. Bu karacigerinizin normal olarak ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek igindir.

Egdr seker hastalifina 6zgii (diyabetik) bir diyet izliyorsamz, DIALIC kullanirken bu diyete
de

Kilpnuz diizenli arahklarla kontrol edilmelidir; eger kilonuzda artiy olursa doktorunuza

etmelisiniz.

bildiriniz.

Uy
DIALIC agiz yoluyla alinir.

lama yolu ve metodu:

DIALIC yemekle birlikte veya a¢ karnmna alinabilir. Efervesan tableti bir bardak suda

¢Ozgliirditkten sonra bekletmeden iginiz.

Degisik yas gruplar:
Coduklarda kullanim:
DIALIC’in 18 yagin altindaki hastalarda kullammi dnerilmemektedir.

o



Ydshlarda kullanimi:
Odellikle bu ilac insiilin ile birlikte kullanacaksamz, doktorunuz tedaviye mevcut olan

enjdiisiik doz ile baslayacak ve dozu daha sonra yavas yavas artiracaktir.

(el kullanim durumlary:

Bibrek /Karaciger yetmezligi:
Bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamast gerekli degildir.

DIALIC karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

DILIC in etkisinin ¢ok giiclsi veya zayif oldugu izlenimine kapilirsaniz, doktorunuza veya

eczacimiza damiginiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIALIC kullandiysamz
DIALIC’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya bir diger kisi veya ¢ocuk

ilaqimz: kullanmigsa hemen bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

DIALIC’ kullanmay1 unutursaniz

DIALIC’i giinlitk regete edilen sekilde almaya galisiniz. Eger bir dozu kagirdiysaniz, bir

sonfaki dozu plantanmis zamaninda alimiz.
1

Un+tulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

DIALIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Dolttorunuz regete ettigi siirece DIALIC kullanmaya devam ediniz.

Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4, (%lasn yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIALIC'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olaHilir.

Ozellikle hastalarda asafidaki ciddi yan etkiler g6zlenmistir:

Kalp yetmezligi, DIALIC’i insiilin ile birlikte kullanan hastalarda yaygin olarak (100
hastpdan 1-10 kiside) gzlenmistir. Belirtileri, nefes darlig veya ani kilo artig1 ya da lokalize
sigkjnliktir (5dem). Bu belirtileri fark edersiniz, 6zellikle de 65 yagin lizerindeyseniz, en kisa
stiredle doktorunuza bildiriniz.

Meshne kanseri, DIALIC kullanan hastalarda yaygmn olmayan bir sikhkta (her 1000 hastanmn

1-10’unda) goriilmiistlir. Idranmzda kan bulunmasi, idrar yaparken agr1 hissetmeniz ve

birdJ}.:nbire idrara ¢itkma istegi duymamz, mesane kanserinin belirti ve semptomlar
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arzismdadlr. Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, miimkiin olan en kisa zamanda
doi(torunuza basvurunuz.

Beili bir bolgede sigkinlik (6dem) zellikle DIALIC’i insiilin ile birlikte kullanan hastalarda
go]f; yaygin olarak gozlenmistir. Bu yan etki sizde gorilliirse, en kisa siirede doktorunuza
ba*vurunuz,

Ke“mik kinklari, DIALIC kullanan kadin hastalarda yaygin olarak bildirilmistir (her 100
hastadan 1-10%unda). Bu yan etki sizde gériiliirse, en kisa sitrede doktorunuza bagvurunuz.
Gogiin arka kisminda sismeye (sivi toplanmasima) baglh bulamk gorme, DIALIC kullanan
hastalarda bildirilmistir (sikhgi bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez
karlsllaslyorsamz veya zaten bu belirti sizde varsa ve kétiilesirse doktorunuza en kisa siirede
bildiriniz,

DL:P\LIC kullamim ile gdzlenen diger yan etkiler sunlardur:

Yaygin (100 hastadan 1-10’unda)
- sglunum yolu enfeksiyonu

- gdrme bozuklugu

- kijo alim

- uyusukluk

Ya).'gm olmayan (1000 hastadan 1-10’unda)

- siiizit

- )J%;kusuzluk
ii

Gorilme siklig belli olmayan

- kayaciger enzimlerinde artis

DIALIC diger seker ilaglar ile kullanildiginda gozlenen yan etkiler sunlardir:

Co
- Kz}n sekerinde diigme (hipoglisemi)
i

e

' yaygin (10 kisiden 1’inden fazlasinda)

Yay}gln (100 hastadan 1-10 unda)
- bas agrisi
- sersemlik

|

- ekl}em agrist
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- ciihsel giicsiizlitk

- Sihrt agrisi

- Nh fes darhgi

- kifmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda kiiciik bir azalma

- Géza bagl mide-bagirsakta siskinlik

Ya)@gm olmayan (1000 hastadan 1-10’unda)

- idf'arda seker ve protein gériilmesi

- enzimlerde artig

- :Edﬁnmesi (vertigo)

- te Ileme

-y gunluk

- istEah artisi )

Egei- bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile kargilasirsaniz

dokborunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

Yanetkilerin raporlanmas:

Kulfanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
dunjhmunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimiz yan
etki#:eri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 8(10 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim: arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gﬁv%nliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

E

5. D;iALiC’in saklanmasi

DIALIC’i cocuklarin goremeyecegli, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru yerde saklayiniz.

Orijinal ambalajinda sakiayiniz.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanimz

Ambplajdaki son kullanma tarihinden sonra DIALIC i kullanmayz,

Egen iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIALIC’i kullanmayiniz.




Ruhsat Sahibi : Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Caddesi i
Merter Iy Merkezi Bagimsiz Boliim 2/2 Giingoren/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 20 95

Faks: 0212 481 20 95

e-mail: info/@vitalisilac.com.tr

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

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmistir.




