KULLANMA TALIMATI

GLIPIOM 30/500mg cfervesan tablet

Ag1z yolu ile alinrr.

® Etkin madde: Her bir efervesan tablet 30 mg pioglitazona esdeger 33,08 mg
pioglitazon Hidrokloriir ve 500 mg metformin Hidrokloriir igerir.

* Yardimc: maddeler: Sitrik asit anhidr (toz), malik asit, potasyum hidrojen karbonat,
maltodekstrin, sorbitol (E420), sukraloz (E955), polietilenglikol (Peg 6000), beta

karoten %1 CWS, bagiirtlen aromasi, portakal aromasi, hidroklorik asit icermektedir.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigmnizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun digmda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GLIPIOM nedir ve ne icin kullandr?

2.GLIPIOM’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3.GLIPIOM nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GLIPIOM un saklanmas:

Bashiklar yer almaktadar,




1.GLIPIOM nedir ve ne i¢in kullanilir?

GLIPIOM pioglitazon ve metformin adh farkh etki maddelerinin bir kombinasyonudur. Bu
iki madde tip 2 diyabet tedavisinde kullamlmaktadur.

GLIPIOM 30 ve 90 efervesan tablet igeren strip ambalajda sunulmaktadir. San benekli, diiz
ylizeyli ve yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

GLIPIOM, tip 11 seker hastahg (diyabet) tedavisinde yalmzca diger agizdan verilen seker
hastalig1 ilaglan ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek bagina ya da diger agizdan verilen
seker hastalif1 ilaglari ile birlikte kullanilr,

Doktorunuz GLIPIOM tedavisinin yeterliligini kullanmaya baslamamzdan 3-6 ay sonra
kontrol edecektir. Yeterli yanit vermediginize karar verirse tedaviyi kesebilir.

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

Tip 2 diyabetin tedavisinde diyet kontrolii de bulunmalidir. Kalori kisitlamasi, kilo kayb: ve
egzersiz, insiiline duyarhihigin geligmesine yardimet oldugundan, diyabet hastalarinin uygun
sekilde tedavisinde gereklidir. Bu sadece tip 2 diyabetin 6ncelikli tedavisinde degil, ayrica
ilag tedavisinin etkinliginin siirdiirilebilmesi i¢in de Snem tagimaktadir. Tip 2 diyabet
hastalarinda oral antidiyabetik kullanimma veya doz artinmina baslanmadan dnce, yetersiz
kan seker diizeyi (glisemik) kontroliin ikincil nedenleri (6rnek: iltihap olusturan mikrobik

hastalik} arastirtlmali ve tedavi edilmelidir.

2. GLIPIOM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Diyabetin kontrol edilmesinde GLIPIOM kullanmak kadar doktorunuzun size tavsiye ettigi

diyeti ve yasam tarzini uygulamak da dnemlidir.

GLIPIOM’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

. GLIPIOM’un ierigindeki etkin ve yardimeir maddelerden herhangi birine kargs:
alerjiniz varsa,

s Bir kalp atajin veya gogiiste siddetli bir an gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezliZiniz veya kalp yetmezligi oykiiniiz varsa,

¢ Nefes alip vermekte gii¢liik ¢ekiyorsamz,



Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

Cok fazla alkol tiiketiyorsamz (diizenli olarak alkol kullaniyorsamiz veya ara sirada
olsa ¢ok fazla miktarda alkol tiiketiyorsamz)

Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda aglik durumunda kanda agir
miktarda asit birikimi, belirtileri; hizh kilo kaybi, bulant1 veya kusma)

Akut koroner sendromunuz {damar sertligi nedeni ile kalp damarlarimin daralmast)
varsa,

Bobrek rahatsizlifimz varsa,

Cok fazla susuz kaldiysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) gegiriyorsaniz,

X-Ray (6rn; MR, rontgen) islemi igin ilag alacaksamiz (renkli damar igine uygulanan)
Emziriyorsaniz,

Mesane kanseriniz varsa veya daha 6nce mesane kanseri gecirmigseniz,

[drarinizda kan varsa.

Ayrica, GLIPIOM’un 18 yasg alti kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yag

grubunda kullanilmasi énerilmemektedir.

GLIPIOM’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

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

kullanilmamahdir.

Insiilin ile birlikte ¢ok siki takip altinda kullamlabilir.

.. Eger, e

Makiiler ddem denilen (g6ziin arka kisminin gismesi) dzel bir tip diyabetik gz
hastalifiniz varsa,

Hamile kalmay: diigiiniiyorsamz,

Yumurtalikta olusan Kkistleriniz varsa ilag kullamim ile birlikte hamile kalma

olasihiginiz artabilir,




» Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

o Bgbrek fonksiyonlarimzda bir azalma meydana gelirse veya bbrek fonksiyonlarim
etkileyen bagka ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin, katyonik ilaglar),

¢ Yashysaniz; insulinle birlikte kullanimi, ciddi kalp yetmezligi riskinde artiga
neden oldufundan yashlarda dikkatli kullamilmahdar.

s Yaglandikga bobrek islevleri azalmug olabileceginden yash hastalarda (65 yas ve lizeri)
dikkatli kullanilmalidur,

Laktik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat, ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Ciddi bébrek yetmezligine sahip seker hastalifi, yetersiz diyabet
kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, agin alk;Jl alimi, karaciger yetmezIligi veya doku hasarn
durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siiphelenildigi takdirde, doktorunuz

GLIPIOM tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimz.

GLIPIOM’un yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
GLIPIOM yemekle birlikte alinabilir.
GLIPIOM ile birlikte alkol alinmas: tavsiye edilmez.

Hamilelik

Hlacr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GLIPIOMun hamilelikte kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

darniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

GLIPIOM, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullamilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi .

GLIPIOM’un arag ve makine kullanim becerisi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.



GLIPIOM’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
GLIPIOM her dozunda 139,87 mg mg potasyum ihtiva eder. Bu durum bébrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar icin
g6z 6niinde bulundurulmalidir.

GLIPIOM her dozunda sorbitol (E420) ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransimiz oldufu s6ylenmigse bu tibbi {iriinii almadan o6nce

doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
GLIPIOM’un asagidaki ilaglarla birlikte kullamlmasi kan sekerinizi etkileyebilir:

» Kan glukoz seviyelerini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar

o Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil)

¢ Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar)

» Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag)

e Alkol

e Furosemid

¢ Nifedipin

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

o Tiyazidler ve diger idrar soktiiriicii ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid
iirlinleri, estrojenler, oral kontraseptifler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler,
kalsiyum kanal blokdr ilaglar ve izoniazid

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

¢ Metal bilesikler (demir iiriinleri, magnezyum iriinleri, kalsiyum icerikleri nedeniyle

stit {irlinleri)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GLiPiOM nasil kullamlir?

Uygun Kkullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a baglangic dozu giinde bir veya iki kez GLIPIOM
15/500 mg veya GLIPIOM 15/850 mg efervesan tablettir. Gerektifinde doktorunuz
kullandigimz GLIPIOM dozunu degistirebilir.

GLIPIOM’un toplam giinliik dozu, pioglitazonun (45 mg) ve metforminin (2550 mg) Snerilen
maksimum giinliik dozlarim1 ge¢memelidir (Giinde ii¢ adet GLIPIOM efervesan tabletten fazla
almmamalidir),

Tip 2 diyabet tedavisindeki herhangi bir degisiklik dikkate alinmali ve glisemik kontroldeki
degisiklikler uygun bir sekilde takip edilmelidir. GLIPIOM’a verilen teraptik yanit1 ve
glisemik kontrolii takip etmek i¢in AKG ve HbA ¢ 8lgiimlerinin periyodik olarak yapilmasi
gereklidir.

GLIPIOM diyabet tedavisinde kullamlan diger ilaglarla (insiilin, klorpropamid, glibenklamid,
glikazid, tolbutamid) birlikte kullamldiginda doktorunuz kullandigimiz ilaglarin dozunun
azaltilmasinin gerekli olup olmadigini s6yleyecektir.

GLIPIOM kullandigimz sirada doktorunuz sizden periyodik olarak kan testi yaptirmanizi
isteyecektir. Bu karacigerinizin diizgfin ¢calisip calismadigim kontrol etmek i¢indir.

Eger diyabetik bir diyet uyguluyorsaniz GLIPIOM kullandigimz siirede de diyeti uygulamaya
devam etmelisiniz.

Belirli araliklarla kilonuz Slgiilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldufu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastali§1 olan veya énceden inme gecirmis olan
ve pioglitazon ve insiilin tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi geligmigtir. Olagan dist
nefes darlifi veya hizh kilo alim1 ya da bélgesel sislik (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri
goriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

GLIPIOM’u her zaman doktorunuz séyledigi gibi kullanimz. Emin olmadigimz durumlarda

doktorunuz veya eczacimiza damgimz.

- Uygulama yolu ve metodu:

GLIPIOM yemeklerle birlikte efervesan tablet bir bardak suda eritilerek alinmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

18 yag altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yasghlarda kullamimi:

Ozellikle bu ilac: insiilin ile birlikte kullanacaksamz, doktorunuz tedaviye mevcut olan
en diigiik doz ile baglayacak ve dozu daha sonra yavas yavas athiracaktir

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda GLIPIOM kullanilmamalidir.

Eger GLIPIOM'un etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GLIPTOM kullandiysamz
GLIPIOM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

GLIPIOM’u kullanmay1 unutursaniz
Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamaninda alimz. Kagirdifimz dozu tamamlamak igin
fazladan bir tablet almayimz. Birden fazla doz almay: unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

GLIPiOM ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

GLIPIOM’u almay1 birakirsamz kan gsekeriniz kontrol edilemez ve kendinizi rahatsiz
hissedersiniz. Doktorunuza damigmadan GLIPIOM kullanimim sonlandirmayiniz.

Eger GLIPIOM kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile kargilagirsamiz doktorunuza veya

eczacinza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi GLIPIOM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIPIOM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarimin artmasi (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir goriilen
bir yan etkisidir. Daha siklikla bibrek hastaligi olan kigilerde goriiliir. Kandaki laktik

asit miktariin artmasmn belirtileri usume ve rahatsizlik hissi, lsiddetli kusma ve

bulant1, karn agrisi, agiklanmamus kilo kaybi ve izl nefes alip vermedir.



Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirillmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Seker hastalarinda goziin arka tarafindaki retinanin kalinlagmasi bulamk gdrmeye
neden olabilir (makiiler 6dem). Bu durum GLIPIOM ve benzer ilaglar alan hastalarda
nadir de olsa goriilebilir.

Mesane kanseri, pioglitazon kullanan hastalarda yaygin olmayan bir siklikta ¢her 1000
hastanin 1-10°unda) gorillmiigtiir. Idrarimzda kan bulunmasi, idrar yaparken agr
hissetmeniz ve birdenbire idrara gtkma istegi duymamz, mesane kanserinin belirti ve
semptomlan arasindadir. Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, miimkiin olan en kisa
zamanda doktorunuza bagvurunuz.

Kemik kiriklan, pioglitazon kullanan kadin hastalarda yaygin olarak bildirilmistir (her
10 hastadan 1-10 unda).

Belli bir bolgede siskinlik (6dem) dzellikle pioglitazonu insiilin ile birlikte kullanan
hastalarda ¢ok yaygin olarak goézlenmistir. Bu yan etki sizde gériiliirse, en kisa stirede

doktorunuza bagvurunuz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gériiliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Kansizlik

Gaza bagh mide-bagirsakta sigkinlik

Kilo artisy

Eklem agrisi

Bas agrist - o oo .
Gorme bozukluklar:

Idrarda kan tespit edilmesi

Cinsel giigsiizlitk

Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olugturan mikrobik hastalik)

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi



¢ Uykusuzluk
+ Vitamin B2 emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

¢ Tat alma bozukiugu

e Bulanti
¢ Kusma
e Ishal

¢ Karn agnsi

s Istah kayb:

¢ Deri iizerinde olusan kizarklik
¢ Kurdesen

o Siddetli kagint1

Bunlar GLIPIOM’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. GLIPIOM un saklanmas:
GLIPIOM u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GLIPIOM’u, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanmz.,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIPIOM u kullanmayiniz.

Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, GLIPIOM’u kullanmayimz.



Rulsat Sahibi ;

Uretim Yeri:

J

Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 48224 78

e-mail: info@eceltisilac.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks :0264 2915198

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmignr,
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