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KT,]LLAI\MA TALiMATI

PIOCOMB 15/1000 mg IiIm kaph teblet

A$z yolu ile ahnrr.

o Etkin maddez Her bir film kaph tablet 15 mg pioglitazon'a egde[er l6,54mg pioglitazon

hidrokloriir ve 1000 mg metformin hidroklortir igerir.

o Yardtmct maddelerz Sodyum nigasta glikolat, mrsr nigastasr, PVP K 30, kolloidal silikon

dioksit, karboksi metil seltiloz kalsiyum, magnezyum stearat, hidroklorik asit, opadry II
85G18490 white (titanyum dioksit (E171), talk, lesitin (soya (E322)), makrogol/PEG

3350) igerir.

Bu ilrcr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAhIMA TALiII{ATIM dikkatlice

okuyunuz,gfink& sizin igin Onemli bilgiler igemektedir.

' Bu htllanma talimatrru saHaymtz. Daha sorra telvar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

' Efier ilatte sorulartntz olursa,liitfen dokorunuzavqla eczacmaa dantsma.

. Bu ilag kiSisel oluak sizin igin regete edilmistir, baslcalarma vermeyiniz.

'Bu ilaan htllaruru srasrnd4 dobora veya lastaruye gittidinizde dokorumtza bu ilact

ful I an& finan s i)yl eyiniz.

'Bu talimatta yanlanlara aynen ,qrumz. ilag hakhnda size hnerilen dozun &gmda yfiksek

vqta dfigfrk doz htllonmoymtz.

Bu Kullenma Talimatnda3 ,

I.PfiOCOMB nedir ve ne igin kullanthr?

2.Pl(rcOMB'u hullannudan Ance dikhat edilnusi gerefunler

3.PfiOCOMB nosl kallotulr?

1. Olastyan ethiler nelerdir?

5. PfiOCOMB' un sahlonrnast

Baghklan yer almaktadrr.
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f. piOCOUn nedirve ne igin kullanrhr?

PIOCOMB, pioglitaznn ve metfomrin igerir.

PIOCOMB 30 ve 90 film tablet igeren Alu/Alii blister anrbalajda sunulmaktadr.Beyazrer*li,

oblong, bikonveks film kaph tabletler olarak sunulmaktadrr.

PIOCOMB geker hastah$rmn tedavisinde kullamlan bir ilag olup instiline bagmh olmayan

geker hastah$rnrn (tip 2 diabetes mellitus) tedavisinde kullamlr. Tip 2 diabetes mellitus

yetigkinlikte dzellikle gok kilo ahnmasr ve viicudun yeterli derecede insiilin ftan gekerini

konfol eden hormon) tiretememesi veya etkili bir gekilde instilini kullanamarnasr sonucu

oluqmaktadr.

PIOCOMB, Tip 2 qeker hastahlr (diyabet) tedavisinde yalmzsa diger agrzdan verilen geker

hastalrfir ilaglan ile kontrol altma ahnamayan hastalarda tek bagrna veya diSer a$zdanverilen

geker hastahlr ilaglan ile birlikte kullamlr.

PIOCOMB tip 2 geker hastah[r (diyabet) bulunan hasalarda v0cudun kendi tirettiEi insulini

daha ryt kullanmasrm saglayarak, kandaki geker seviyesini konfiol emeye yardrmcr olur.

Doktorunuz PIOCOMB tedavisinin yeterlili[ini kullanmaya baglamamzdan 3-6 ay sonra

kontrol edecektir.

2. PIOCOMB'u kullanmaden 6nce diklot edilmesi gerekenler

PiOCOMB'u agagdaki dummlarda KULLAI\IMAYINIZ.

E$er,

o piOCOMn'un igeripindeki pioglitazon" mefomrin veya yardrmcr maddelerden herhangi

birine kargr agrn duyarhh[rmz (alerjiniz) varsa,

. Kdp yetnezliSiniz veya kalp yetnezli[i Oyktintiz varsa,

t Kalp laizi gogirdiyseniz, nefes ahp vermekte guqltilq Sok dahil ciddi dola$rm

problemleriniz varsa,

o KaraciEer ralratsrzhErmz varsa,

o Qok fazla alkol tiiketiyorsamz(hq giin veya ara srrada),

o Diyabetik ketoasidozunuz varsa (Belirtileri; luzh kilo kaybr, bulantr veya kusma),

o B6brek rahatszl$rnz vaniq

o Qok fazla susuz kaldrysamz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik

hastahk) hastah$rmz varsa,

o X-Ray (irrn; IvIR, r0ntgen) iplemi igin ilag alacaksamz (damar igine uygulanan ilaglar),

o P62i1iy66anrz,
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Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsq

idranmzda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni aragtrnlmamrgsa

ile birlikte gok srlu takip altrnda kullanrlabilir.

EEer,

. Kalp ile ilgili bir probleminiz varsq insiilin ile tedavi edilen uzun stireli geker hastahlr (tip

2 diabetes mellitus), kalp hastah[r veya gegirilmig bir inmesi olan bazr hastalarda kalp

yeturezli[i geli$iEi gtizlenmigh. Nefes darh[r, ani kilo artrgr ya da lokalize gigkinlik

(Odem) gibi kalp yetnezli[i belirtilerini fark ederseniz en krsa stirede doktorunuza

bildtuiniz.

. Srvr tutulumu veya kalp yetersizlili probleminiz varsae 0zellikle de 75 ya$m iizerinde

iseniz.

Maktlla 6demi denilen (gOziin arka lasmrmn gigmesi) Ozel bir tip geker hastahgna balh

gdz hastah$nz vam4

Genel anestezi dunda ameliyat olacaksamz, ameliyattan birkaf g0n 6nce ve sonra

PIOCOMB almayr brakmanrz gerekebilir.

Yumurtahkta olugan kistleriniz (polikistik over sendromu) varsa, ilag kullammr ile birlikte

ovtilasyon (yumurtlama) oluqabilecegindar hamile kalma olasrhsrmz artabilir. Bu durum

sizin gegerli ise, planlanmanug hamilelikten kagrnrnak igin uygun do[um kontrol

yOntemleri kullanr nr z.

Karacileriniz ile ilgili bir probleminiz vtrrs1 PIOCOMB kullanmaya baglamadan 6nce

karaciler fonksiyonlilnn?f,, kontrol ettirmek igin kan testi yapfinmz.Btt kontroller belirli

arahklarla tekrar edihnelidir. Karaci[eriniz ile ilgili bir problem (nedeni olmadan hasta

gibi hissetne, kusm4 kann alnsr, yorgunlulg igtatr kaybr velveyakoyu idrar) olugtugunda

mtimkiin oldupunca en krsa stirede doktorunuzu bilgilendiriniz ve karaci[er

fonksiyonl dflfi:il. kontrol ettiriniz.

piOCOrrn'u agagdaki durumlarda DIKI(ATLi KULLAI\tnvz.

Tiazolidindion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) kalp yetersiztifine ba$r olarak

solunum yetmezli[i, 6dem, karaci[erde bfiytme ile belirgin hastahfa (konjestif kalp

yetmezli$) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezli$ni giddetlendirebilir. Bu

nedenle, bu grup ilaglar, koniestif kalp yetmezli$ olan hastalarda G{YIIA unfi 1-4)

kullanilmamahdrr.
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. $eker hastahlrmzrn tedavisi igin PIOCOMB'u di[er ilaglar ile birlikte ahyorsam.z, kan

gekeriniz normal seviyenin altrna dtgebilir (hipoglisemi).

. Kan degerleriniz de dtgebilir ftansrzhk).

Kemik krnklan

PIOCOMB'un igeri[indeki tek ba$rna pioglitazon alan kadrn hastalarda ytiksek oranda kemik

krnklan bildirilmigtir. Doktorunuz geker hastahlrmzr tedavi ederken bu durumu dikkate

alacaktrr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin ge.gerliyse ltitfen

doktorunuza damguuz.

PiOCOMB'un yiyecekve igecek ile kullanilmasr

PIOCOMB'u yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alabilirsiniz. PIOCONE'u

yemeklerle birlikte veya yemek sonrasmda almak mide-balnsak rahatsrzhklann riskini

azaltabilir.

Hamilelik

ilau latllanmadan 6nce doboruntao vEla eczactntzo dantgtntz.

E[er hamile iseniz, hamile oldupunuztr diigiiniiyorsailz ya da hamileli[i planhyorsamz

doltorunuza PIOCOMB kullandr[rmzr soylemelisiniz. PIOCOMB'un hamilelikte kullammr

Onerilnemektedir. Doktorunuz PIOCOMB tedavinizi sonlandrmayr onerecektir.

Tedoviniz srasrtda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza vE/a eczocmrza

dantsrna.

Emzime

ilact hilanmadan 6rrce dohoruntaaveya eczactnaa daruSmu.

E[er bebe$inizi emziriyorsdrnzveyaemzirmeyi planhyorsanrz PIOCOMB'u kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr

PIOCOMB'un arag ve makine kullanma becerinizi etkilemez. G0rmenizde anormallik olursa

dikkatli olunuz.

PiOCOMB'un igerilinde bulunan bazryardrmcr maddeler hahkmda dnemli bilgiter

PIOCOMB her dozunda I mmol (23 mg)'dan dahaazsodyum ihtiva eder; bu dozdasodyuma

balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

PIOCOMB lesitin (soya (8322)) ihtiva eder. Eger fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi

iirtinti kullanmayrmz.

\/

4



Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

PiOCOMB'un aqa[rdaki ilaqlarla birlikte kullamlmasr kan gekerinizi etkileyebilir:

Gemfibrozil ftolesterolii dtgtirmek igin kullamlrr),

o Rifampisin (verem veya di[er infeksiyonlann tedavisinde kullamlr),

r Simetidin (mide asidini dtigtirmek igin kullamlrr),

o Glukokortikoidler(iltihaptedavisindekullamlr),

o Beta-2 agonistleri (astrm tedavisinde kullamlrr),

o Ditiretikler (vticuttan fazla suyun dr$an ahlmasrnda kullamlr),

. Anjiyotensin ddntigtiirticii enzim (ADE) inhibitOrleri (ytiksek kan basrncrmn tedavisinde

kullamlu).

E[er yukandaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsanrz doktorunuza veya ecz*rlnva

I s6yleyiniz. Doktorunuz kan gekerinizi kontrol edip PIOCOMB dozunuzu de[igtirebilir.

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsanu veya son zamanlarda

hillandmtz ise la{en dofuorunuzaveya eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. PiOCOMB nasrl kullanilrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhg igin talimatlar:

PIOCOMB'u her z;errrarn doktorunuz s6yledi[i gibi kullanrnrz. Emin olmadrgmz durumlarda

doktorunuz v ey a eczacrmza dam grmz.

Doktorwurz ayn bir tavsiyede bulunmaftkga 0nerilen ba;langrg dozu gflnde bir kez bir

PIOCOMB l5l1000 mg film kaph tablettir. Doktorunuz gerekli gordii[ti takdirde dozunuzu

U giinde iki kez bir t5l1000 mg fitn kaph tablet'e artuabilir. Dollonrruza danrgmadan

dozunuzu de[igtirmeyiniz.

E[er geker hastah[rna ba$h bir diyet uyguluyorsanz PIOCOMB kullandrlrmz siirede de

diyetinizi uygulamaya devam etnelisiniz.

Belirli arahklarla kilonuzun 0lgtilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artrg oldugu takdirde

doltorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz sizden, PIOCOMB ile tedaviniz srasmda karaci[erinizin normal gahgrp

gahgmadr$rm kontol efinek igin diizenli olarak kan testi yaptrmamzr isteyecektir.

Doltonrtrz en az yrlda bir kez (yaghysamz veya bObreklerinizde problem varsa daha srk)

bObreklerinizin nasrl gahgtr[rm kontrol etnek isteyecektir.



Uygulama yolu ve metodu:

PIOCOMB film kaph tablet sadece aStzdankullamm igindir.

PIOCOMB film kaph tableti yeterli miktarda srvr ile ahruz(Ornelin bir bardak su ile).

PIOCOMB'u yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra ahntz. PiOCOI\B'un

yemeklerle birlikte veya yemeklerden hemen sonra ahnmasr mide-ba[rsak rahatsrzhklann

riskini azaltabilir.

Defrlikyeg gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

18 yal altmdaki gocuklarda kullanrmr Onerilmemektedir.

Yaghlarde kullanrmr:

65 yq iizeri hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Doktorunuz diyabet tedavinizde PIOCOMB

\, ve instilinin birlikte kullammrm Onerdiyse, tedavinize en dtigtik dozda baqlayacak ve

dozunuzu daln sonra yava; yava$ artuacaktr. PIOCOMB'u nasrl kullanmamz gerekti$

konusunda dokforunuzun size verdi[i talimatlara uyunuz.

Ozet kullanrm dummlan:

B6brek yetmezlifi/karaciEer yetmezlig:

$iddetli b6brek yetnezligi ve karaci[er yetnedi[i olan hasatarda PIOCOMB

kullamLnarnahdr.

Eger PIOCOMB'vw etkisinin gok Sttglii veya zayrf otdufium dair bir izleniminiz var ise

dofuorwruz vqlo eczocma ile konuSurutz.

Kulhnmanz gerekenden daha fazla PiOCOMB kullandrysanrz:

Ytazaen gok fazla tablet aldrysamz veya bir bagkasr ya dabir gocuk sizin ilacmrzr kullandrysq

doktorunuza veya eczacmrzla hemen konugunuz. Kan gekeriniz normal de[erin aluna

diigebilir, geker alarak ytikseltebilirsiniz. Yanrnrzda gekerlemeler, biskiiviler ve gekerli meyve

suyu bulundurmamz Onerilir.

PiOCOMB'dan kullanmanu gerekcnden fozlasmt htllanmtssana bir dobor veya eczact ile

konuSunuz.

PiOCOMB'u kullanmayr unutursanrz:

PIOCOMB'u regetelendi$i gibi g[nltik alrtrz.llacrruzralmayr unutursamz, unuttu[unuz dozu

atlayarak bir sonraki dozunuzu normal zamamnda ahnrz.

Ura$ulan dozlart dengelemek igin gft doz almayna.
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PiOCOMB ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler:

PIOCOMB her giin dtizenli olarak ahruz. Eger PIOCOMB kullanmayr sonlandmrsamz, kan

gekeriniz ytikselebilir. Doktorunuza damgmadan PIOCOMB kullammrru sonlandrmayrlz.

E[er PIOCOMB kullammr konusunda herhangi bir sorun ile kargrlagtsaf,izdoktorunuza veya

ecz:rctnza danryrmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

T[m ilaglar gibi PiOCOMB'un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, PiOCOMB'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yahrn hastanenin acil b6lfimfine bagvurunuz:

. Kandaki laktik asit miktanmn arhnasr (aktik asidoz), metforminin (PIOCOMB igerisinde

yer alan aktif maddelerden bir tanesi) gok nadir gdriilen bir yan etkisidir. Ozellikle btibrek

hastalt$ olan kigilerde g6rltliir. Kandaki laktik asit miktannrn artrnasmrn belinileri u$time

ve rahatsrzhk hissi, giddetli kusma ve bulanfi, kann alnsr, agrklanmamrg kilo kaybr ve

hrzh nefes ahp vermedir.

. Pioglitazon tedavisi alan hasalarda yaygrn olmamakla birlikte (1.000 hastamn I ila

l0'unda) mesane kanseri rapor edilmigtir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda kan,

idrar yaparken aln veya ani olarak idrara grkma ihtiyacr yer alr. PIOCOMB ile tedaviniz

suasrnda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen doktorunuda

konugunuz.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bulardan biri sizde mevcut ise, acil tbbi miidalraleye veya hastaneye yatnlmamza

gerek olabilir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalun hestanenin acil b6lflmfine bagvurunuz:

. G0ziin arka krsmrnda gigmeye (srvr toplanmasrna) bagh bulamk gdrme bildiritmigtir

(ukh[r bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez kar;rlagryorsanrz veya zaten bu

belirti sizde varsa ve kOt0legirse doktorunuza en krsa siirede bildiriniz.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi m0datrale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g6rtiltir.

U
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Aga$dakiterden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Qok yaygrn (10 hastada l'den fada)

- Kann a[nsr

- Hasta hissetne (bulantr)

- Kusma

- ishal

- i;tal, kaybr

Yaygrn (100 hastarun I ila l0'unda)

- Vticudun belirli b6lgelerinde giglik (Odem)

- Kilo ahmr

- Baq a[nsr

U - Solunum yolu enfeksiyonu

- G0rme bozuklu[u

- Eklem alnsr

- idrarda kan tespit edilmesi

- impotans(iktidarsrzhk)

- Kansrzhk (anemi)

- Uyugukluk

- Tat atmada bozukluk

- Kemik kmEr

Yaygm olmayan (1.000 hastanrn I ila lO'unda )

- Sintisleriniltihaplanmasr Giniizit)u - Gaz

- Uyumazorlu[u

Qok seyrek (10.000 hastamn birinden az)

- Kandaki vitamin B12 seviyesinin azalmasr

- taktik asidoz (kanruzda laktik asit fazlah[r)

- Ciltte krzankhk

- KaEntr

- Ciltte kabarma ve kaqrntr

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

- Gttziin arkasrndaki qiglikten (veya srvrdan) dolayr g6rme bozuklupu
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- Karaci[er iltihaplanmasr (hepatit)

- Karaci[er fonksiyon bozuklupu (karaci[er enzimlerinin seviyesinde degigiklik)

Bunlar PiOCOMB'un hafif yan etkileridir.

Eder bu hilanmo talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karyilasrsantz

doHorurutzu vElo eczacmtn bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gehnesi

durumunda hekiminiz, efrz:ctmz veya hemgireruz ile konugunuz. Aynca kargllattl$nru yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

U 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Famrakovijilans Merkezi

lfUfaU;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldupunuz ilacrn

g[venlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sallarmg olacalsrnz.

5. PiOCOMB'un saklanmasr

PfiOCOMB'u gocaHarm giiremqrccegi, eriSemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklayma.

PIOCOMB'u 25oC'nin altmdaki oda srcakh$nda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarek kullanmz.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra PIOCOMB'r htllanmsyna.

E[er iiriinde velveyaambalajrnda boankluklar fark ederseniz, PIOCOMB'u lorllanmayrnrz.

I Ruhsatsahibi: Neutec itag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Karrptsii

Teknoloji Geligirme B0lgesi Dl Blok Kat3

Esenler/ ISTANBUL

Telefon: 0 850 20123 23

Faks: 0 2124822478

e-mail : bilgi@neutec.com.tr

OruimYeri: Neutec ltag San. Tic. A.g.

l. OSB. l.Yol No:3 Adapazan ISAKARYA

Bu htllanma talimafi 0 torihinde onaylanmtsttr.
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