KULLANMA TALIMATI
GLIPiOM 15/1000 mg efervesan tablet
Agz yolu ile ahnir.

o FEtkin maddeler: Her bir efervesan tablet 15 mg pioglitazona esdeger 16,54 mg
pioglitazon hidrokloriir ve 1000 mg metformin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr (toz), malik asit, potasyum hidrojen karbonat,
maltodekstrin, sorbitol (E420), sukraloz (E955), polietilenglikol (PEG 6000), beta
karoten %1 CWS, bogiirtlen aromasi, portakal aromasi ve hidroklorik asit

icermektedir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice |

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz. |

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GLIPIOM nedir ve ne igin kullanilir?

2.GLIPIOM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.GLIPIOM nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GLIPIOM’un saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.




1.GLIiPiOM nedir ve ne i¢in kullanihr?

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

GLIPIOM 30 ve 90 efervesan tablet iceren strip ambalajda sunulmaktadir. Sar1 benekli, diiz
yiizeyli ve yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

GLIPIOM, tip 2 seker hastah@: (diyabet). tedavisinde yalmzca diger agizdan verilen seker
hastalig ilaglan ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina ya da diger agizdan verilen
seker hastalifi ilaglar ile birlikte kullanilir.

Tip 2 seker hastalarinda, viicut yeterli insiilin (kan sekerini kontrol eden bir hormon)
salgilayamaz veya salgilanan insiiline normal cevap alinamaz. GLIPIOM, viicudunuzun
salgiladig1 insiilinin daha iyi kullanilmasim saglayarak kan seker seviyesini kontrol etmeye
yardime1 olur. Doktorunuz GLIPIOM tedavisinin yeterliligini kullanmaya baslamanizdan 3-6

ay sonra kontrol edecektir.

2. GLiPiOM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Diyabetin kontrol edilmesinde GLIPIOM kullanmak kadar doktorunuzun size tavsiye ettigi
diyeti ve yagam tarzim uygulamak da dnemlidir.

GLIPiOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e GLIPIOM’un icerigindeki etkin ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,
o Bir kalp atag1 veya gogiiste siddetli bir agn gegirdiyseniz,
e Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi oykiiniiz varsa,
e Nefes alip vermekte giigliik ¢cekiyorsamz, '
e Karaciger rahatsizlifimz varsa,
e Cok fazla alkol tilketiyorsamz (diizenli olarak alkol kullamyorsamz veya ara sirada
olsa ¢ok fazla miktarda alkol tiiketiyorsamz)
o Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda aghk durumunda kanda asin
miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli kilo kaybi, bulanti veya kusma)
e Akut koroner sendromunuz (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmast)

varsa,




¥

Bobrek rahatsizhifiniz varsa,

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

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

Mesane kanseriniz varsa veya daha 6nce mesane kanseri gegirmigseniz.

[drarinizda kan varsa

Ayrica, GLIPIOM’un 18 yas alti kullamminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yas

grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

GLIiPiOM’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 konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu

nedenle, bu grup ilaclar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA simfi 1-4)

kullanilmamahdir.

Insiilin ile birlikte ¢cok siki takip altinda kullanilabilir.

Eger,

Makiiler 6dem denilen (goziin arka kismumin sismesi) 6zel bir tip diyabetik goz
hastaliimiz varsa,

Hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz,

Yumurtahkta olusan Kkistleriniz varsa ilag kullammu ile birlikte hamile kalma
olasihiginiz artabilir, '

Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

Bobrek fonksiyonlarimzda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarim
etkileyen baska ilaglar kullaniyorsanmiz (6rnegin, katyonik ilaglar),

Yashysamiz; insulinle birlikte kullanimm, ciddi kalp yetmezligi riskinde artisa
neden oldugundan yashlarda dikkatli kullamlmahdr.

Yaslandikga bobrek islevleri azalmis olabileceginden yash hastalarda (65 yas ve iizeri)
dikkatli kullanmilmalidir.




e Uzun siiredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hastalifn olan veya 6nceden inme
gecirmis olan ve pioglitazon ve insiilin tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi
gelismistir. Olagan dis1 nefes darligi veya hizh kilo alimi ya da bolgesel sislik (6dem)

gibi kalp yetmezIligi belirtileri goriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Laktik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat, ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Ciddi bobrek yetmezligine sahip seker hastalig, yetersiz diyabet
kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, agir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya doku hasar
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 i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

GLIiPIOM’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
GLIPIOM yemekle birlikte alinabilir.
GLIPIOM ile birlikte alkol alinmast tavsiye edilmez.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GLIPiOM’un hamilelikte kullammu tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

GLIPIOM, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme doneminde kullamlmamalidir.

Arac ve makine kullanim

GLIPIOM’un arag ve makine kullanim becerisi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.
GLiPiOM’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
GLIPIOM her dozunda 139,87 mg mg potasyum ihtiva eder. Bu durum bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin

g6z oniinde bulundurulmalidir.




GLIPIOM her dozunda sorbitol (E420) ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi1 sekerlere karsi intoleransimz oldugu sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
GLIPIOM’un asagidaki ilaglarla birlikte kullanmilmasi kan sekerinizi etkileyebilir:

e Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil)

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglarr)

e Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag)

e Alkol

e Furosemid

¢ 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
tiriinleri, estrojenler, oral kontraseptifler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler,
kalsiyum kanal blokér ilaglar ve izoniazid

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

e Metal bilesikler (demir iriinleri, magnezyum iiriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle

siit tirlinleri)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLiPIOM nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:
GLIPIOM’u her zaman doktorunuz soyledigi gibi kullammz. Emin olmadifimz durumlarda

doktorunuz veya eczacimza danisinmz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a nerilen baslangic dozu giinde bir kez 15/1000
mg efervesan tablettir. Doktorunuz gerekli gordiigti takdirde dozunuzu giinde iki kez
15/1000 mg efervesan tablet’e artirabilir. Doktorunuza damsmadan dozunuzu degistirmeyiniz.



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

Belirli araliklarla kilonuz 6l¢iilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

GLIPIOM kullandigimiz sirada doktorunuz sizden periyodik olarak kan testi yaptirmamzi
isteyecektir. Bu karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek igindir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLIPIOM yemeklerle birlikte efervesan tablet bir bardak suda eritilerek alinmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

18 yas altindaki gocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanima:
Ozellikle bu ilac: insiilin ile birlikte kullanacaksaniz, doktorunuz tedaviye mevcut olan

en diisiik doz ile baslayacak ve dozu daha sonra yavas yavas attiracaktir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda GLIPIOM kullamimamalidur.

Eger GLIPIOM’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GLIPiIOM kullandiysamz
GLIPIOM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

GLiPiIOM’u kullanmay: unutursamz
Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamaninda alimz. Kagirdigimz dozu tamamlamak i¢in
fazladan bir tablet almayiniz. Birden fazla doz almay1 unuttuysamz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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GLIiPIOM ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

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

Eger GLIPIOM kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile kargilagirsamz doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GLIPIOM un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIPIOM’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir goriilen

bir yan etkisidir. Daha siklikla bobrek hastalig: olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik

asit miktarimin artmasimin belirtileri iigiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve

bulanti, karin agnisi, agiklanmamig kilo kaybi ve hizli nefes alip vermedir.

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 boliimiine bagvurunuz:

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

e Mesane kanseri, pioglitazon kullanan hastalarda yaygin olmayan bir siklikta (her 1000
hastanin 1-10’unda) goriilmiistiir. Idranmizda kan bulunmasi, idrar yaparken agn
hissetmeniz ve birdenbire idrara ¢ikma istegi duymamz, mesane kanserinin belirti ve
semptomlar arasindadir. Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, miimkiin olan en kisa
zamanda doktorunuza basvurunuz.

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




e Belli bir bolgede siskinlik (6dem) zellikle pioglitazonu insiilin ile birlikte kullanan
hastalarda ¢ok yaygin olarak gézlenmistir. Bu yan etki sizde goriiliirse, en kisa siirede

doktorunuza bagvurunuz.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
e Kansizlik
e Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik
e Kilo artis1
e Eklem agnis1
e Bas agnisi
e Gorme bozukluklan
e idrarda kan tespit edilmesi
o Cinsel giigsiizlik
e Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olugturan mikrobik hastalik)
e Yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarimn iltihabi
e Uykusuzluk
e Vitamin B, emiliminde ve serum seviyelerinde azalma

e Tat alma bozuklugu

e Bulanti
¢ Kusma
o Ishal

e Karnn agnsi

o Istah kaybi

e Deri iizerinde olusan kizariklik
e Kurdesen

e Siddetli kasint1

Bunlar GLIPIOM’un hafif yan etkileridir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis 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 saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIPIOM 'u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, GLIPIOM’u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No: 2/2
Giingoren, Istanbul
Tel: 0 850 201 23 23
Fax: 02124822478

email: info@vitalisilac.com.tr

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

Tel :(0264)2957500
Fax :(0264)291 51098

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmgtir.



