KULLANMA TALIMATI

PIOGTAN 45 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her tablet 45 mg pioglitazona esdeger 49,61 mg pioglitazon hidrokloriir
icerir.

e Yardimc: maddeler: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli),
hidroksipropilseliloz LH11, hidroksipropilseliloz (Klusel LF), magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

» Bukullanma talimazin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi sdyleyiniz.

- Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun dis:nda
yuksek veya dustk doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

PIOGTAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

PIOGTAN’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIOGTAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PIOGTANin saklanmast

XN wbdPE

Bashklar yer almaktadar.

1. PIOGTAN nedir ve ne icin kullaniir?
PIOGTAN bir yliziinde “45” yazli, beyaz renkte, yuvarlak, diiz tablettir. PIOGTAN 30 ve 90
tabletlik ambalajlar halinde bulunur.

PIOGTAN, yetiskinlerde tip 2 (instline bagiml: olmayan) seker hastaligmni (diyabeti) tedavi
etmek icin kullanilan antidiyabetik bir ilagtir. PIOGTAN, metformin isimli seker hastaliginda
kullanilan diger bir ilact kullanmanin uygun olmadigi durumlarda veya metformin yeterince
etki gostermediginde kullanilir. Tip Il Diyabet, genellikle yetiskinlikte ortaya g¢ikan bir seker
hastalig: (diyabet) ttrudur.

PIOGTAN tip 2 seker hastahig:r (diyabet) bulunan hastalarda, viicudun kendi Urettigi
instlini daha iyi kullanmasimi saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardimci
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olur.

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

PIOGTAN, metformin isimli seker hastaliginda kullanilan diger bir ilact kullanamayan
hastalarda ve diyet ve egzersizle yapilan tedavinin kan sekerini kontrol altina alamadigi
durumlarda tek basina kullanilabilir veya kan sekerinin yeterli kontroliinii saglayamayan diger
tedavilere (metformin, stilfoniltre veya insulin gibi) eklenebilir.

2.  PIOGTAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

e Insiilin ile birlikte sadece metformin isimli seker hastaliginda kullanilan diger bir ilacin
kullanilmamasi gerektigi durumlarda siki kontrol altinda kullanilabilir.

PIOGTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Pioglitazon veya kullanma talimatinda listelenen PIOGTAN’in icerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asirt hassasiyetiniz) varsa,

» Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi hikayeniz varsa,

» Karaciger yetmezliginiz varsa,

» Diyabetik ketoasidozunuz varsa (belirtileri: hizli kilo kaybi, bulant: ve kusma),

= Mesane kanseriniz varsa veya daha nce mesane kanseri gegirmisseniz,

e Idrarinizda doktorunuzun kontrol etmedigi kan varsa.

PIOGTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Su tutulmasi (sivi retansiyonu) veya kalp yetmezligi sorununuz varsa Ozellikle 75 yasin
istiindeyseniz. Sivi retansiyonu ve sismeye sebep olan anti-inflamatuvar (iltihap giderici)
ilaglar kullantyorsaniz ayrica doktorunuza bildiriniz.

e GO0zln arka tarafinda sisme (makiler 6dem) olarak adlandirilan sekere bagh (diyabetik) g6z
hastaliginin herhangi bir tlr( sizde bulunuyorsa.

e Hamile kalmayi planliyorsaniz.

e Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi planliyorsaniz.

e Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) varsa. ilacinizin etkisinden dolay
hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmay 6nleyici bir yontem kullaniniz.

e Herhangi bir karaciger veya kalp rahatsizigimz varsa. PIOGTAN kullanmaya baslamadan
once, doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek igin kan testi yapabilir. Bu
kontrol belli araliklarla devam edebilir. PIOGTAN ve insilin ile tedavi edilen uzun sireli Tip
2 seker hastaligi (diyabet), kalp hastaligi veya gecirilmis bir inmesi olan bazi hastalarda kalp
yetmezligi gelistigi gozlenmistir. Nefes darligi, ani kilo artis1 ya da lokalize siskinlik (6dem)
gibi kalp yetmezligi belirtilerini fark ederseniz en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.
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e 18 yasin altindaysaniz, kullanimi énerilmemektedir.

e PIOGTAN "1 seker hastalig1 igin baska ilaglarla birlikte kullanirsaniz, kan sekerinizin
normal diizeyin altina diisme (hipoglisemi) olasilig1 daha yiiksektir.
Ayrica kan sayiminda bir azalma (anemi) yasayabilirsiniz

e Yashysanmiz; insiilinle birlikte kullanimi, ciddi kalp yetmezligi riskinde artisa neden
oldugundan yashlarda dikkatli kullanilmahdir.

Hastalarda, ozellikle pioglitazon kullanan kadinlarda daha yiiksek sayida kemik kirig:
goriilmiistiir. Seker hastaliginizi tedavi ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktir.

PIOGTAN tedavisine baslanmadan 6nce mesane kanseri igin risk faktorleri (yas, tiitiin kullanma
hikayesi, baz1 mesleki ya da kemoterap6tik ajanlara maruz kalinmas: érnegin, siklofosfamid ya
da legen kemigi bdlgesine daha 6nce 1sin tedavisi uygulanmis olmasi) degerlendirilmelidir.
Mevcut herhangi bir makroskopik hematiiri (idrarda kan goriilmesi), PIOGTAN tedavisine
baslanmadan 6nce tetkik edilmelidir.

Eger tedaviniz sirasinda, idrarinizda kan goralirse ya da zor/agrili idrar yapma veya sikisma
hissi gibi diger belirtiler gelisecek olursa, hemen doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

PIOGTAN’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
e PIOGTAN’1 yemekle birlikte, yemekten sonra veya a¢ karnina kullanabilirsiniz. Tabletlerinizi
bir bardak suyla birlikte yutmalisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danisiniz.

PIOGTAN hamilelik sirasinda kullaniilmamalidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PIOGTAN’1n anne sitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsamz PIOGTAN
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PIOGTAN tasit veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez. Gormede herhangi bir
rahatsizliginiz olursa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PIOGTAN’n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

PIOGTAN laktoz monohidrat icerir. Doktorunuz tarafindan bazi turdeki sekerlere
karst intoleransiniz  (ilacin  etkisine dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse PIOGTAN
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kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PIOGTAN her tablette 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PIOGTAN ile tedavi sirasinda diger ilaclari kullanmaya devam etmenizde bir sakinca
olabilir. Bazi ilaglar, 6zellikle kaninizdaki seker diizeyini etkileyebilir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
kan sekeriniz kontrol edip PIOGTAN dozunu degistirebilir.

- Gemfibrozil (kolesteroli diisiirmek igin kullanilan bir ilag)
- Rifampisin (tberkiloz ve diger enfeksiyonlar: tedavi etmekte kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:nz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. PIOGTAN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

Gunde bir kez bir tablet alinmalidir. Gerekli gordugi takdirde doktorunuz size farkl bir dozu
almanizi 6nerebilir.

Eger PIOGTAN seker hastaligi (diyabet) tedavisi amaciyla baska ilaglarla birlikte
kullaniliyorsa (insulin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi) doktorunuz
dozu azaltip azaltmamaniz gerektigini size soyleyecektir.

PIOGTAN’la tedavi gormekteyken doktorunuz sizden belirli araliklarla kan testi
yaptirmanizi isteyecektir. Bu karacigerinizin normal olarak calisip ¢alismadigini kontrol etmek
icindir.

Eger seker hastaligina 6zgu (diyabetik) bir diyet izliyorsamz, PIOGTAN kullanirken bu
diyete devam etmelisiniz.

Kilonuz dizenli araliklarla kontrol edilmelidir; eger kilonuzda artis olursa doktorunuza
bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PIOGTAN agiz yoluyla alimr.
PIOGTAN yemekle birlikte veya ag karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
PIOGTAN’1n 18 yasin altindaki hastalarda kullanimi énerilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
Ozellikle bu ilaci insiilin ile birlikte kullanacaksaniz, doktorunuz tedaviye mevcut olan
en diisiik doz ile baslayacak ve dozu daha sonra yavas yavas arttiracaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
PIOGTAN Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamImamalidr.

PIOGTAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldugu izlenimine kapi/irsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PIOGTAN kullandiysaniz

PIOGTAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini1 kullanmissaniz veya bir diger kisi veya cocuk
ilactniz1 kullanmigsa hemen bir doktor veya eczaci ile konusunuz. Kan sekeriniz normal
degerinin altina diisebilir ve seker alimi ile arttirlabilir. Yaninizda seker, tatli yiyecekler
biskiivi veya sekerli meyve suyu tasimaniz 6nerilmektedir.

PIOGTAN’1 kullanmay1 unutursaniz
PIOGTAN"1 giinlik recete edilen sekilde almaya calisimz. Eger bir dozu kacirdiysamz, bir
sonraki dozu planlanmig zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.

PIOGTAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettigi stirece PIOGTAN kullanmaya devam ediniz.
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi PIOGTAN'n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ozellikle hastalarda asagidaki ciddi yan etkiler gézlenmistir:

Kalp yetmezligi, PIOGTAN’1 insilin ile birlikte kullanan hastalarda yaygin olarak (100
hastadan 1-10 kiside) g6zlenmistir. Belirtileri, nefes darligi veya ani kilo artis1 ya da lokalize
siskinliktir (6dem). Bu belirtileri fark ederseniz, 6zellikle de 65 yasin izerindeyseniz, en kisa
stirede doktorunuza bildiriniz.

Mesane kanseri, PIOGTAN kullanan hastalarda yaygin olmayan bir siklikta (her 1000 hastanin
1-10’unda) gorulmiistir. Idrarmizda kan bulunmasi, idrar yaparken agri hissetmeniz ve
birdenbire idrara ¢ikma istegi duymaniz, mesane kanserinin belirti ve semptomlar: arasindadir.
Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, mimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza
basvurunuz.
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Belli bir bolgede siskinlik (6dem) 6ézellikle PIOGTAN’1 insillin ile birlikte kullanan hastalarda
cok yaygin olarak gozlenmistir. Bu yan etki sizde gorulurse, en kisa surede doktorunuza
basvurunuz.

Kemik kiriklar;, PIOGTAN kullanan kadin hastalarda yaygin olarak (her 10 hastadan 1’ine
kadar) ve erkek hastalarda da (eldeki verilerden siklik tahmin edilemiyor) bildirilmistir. Bu yan
etki sizde gorulirse, en kisa siirede doktorunuza basvurunuz

Goziin arka kisminda sismeye (sivi toplanmasina) bagh bulamk gorme, PIOGTAN kullanan
hastalarda bildirilmistir (sikligi  bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez
karsilasiyorsaniz veya zaten bu belirti sizde varsa ve kotilesirse doktorunuza en kisa slrede
bildiriniz.

PIOGTAN kullanan hastalarda alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir (siklig1 eldeki verilerden
tahmin edilemiyor). Eger kurdesen ve yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme gibi

nefes almayr veya yutmayir zorlastiran ciddi alerjik reaksiyonlarrmz varsa PIOGTAN
kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza en kisa siirede bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

PIOGTAN kullanimi ile gdzlenen diger yan etkiler sunlardir:

Yaygin:

Solunum yolu enfeksiyonu
Gorme bozuklugu

Kilo alimi

Uyusukluk

Yaygin olmayan:

- Sindzit

- Uykusuzluk

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
- Karaciger enzimlerinde artis

- Alerjik reaksiyonlar

PIOGTAN diger seker ilaclari ile kullanildiginda gzlenen yan etkiler sunlardir:
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Cok yaygin:
- Kan sekerinde diisme (hipoglisemi)

Yaygin:

- Hematiri (idrarda kan gorilmesi)

- Kemik kirigi

- Basagrisi

- Bas donmesini de i¢eren sersemlik hali
- Eklem agrisi

- Cinsel gugstzlik

- Sirt agrisi

- Nefes darlig

- Kirmizi kan hicrelerinin sayisinda kiiglk bir azalma
- Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik
- Gorme bozulugu

Yaygin olmayan:

- Idrarda seker ve protein goriilmesi
- Enzimlerde artis

- Bas dénmesi (vertigo)

- Terleme

- Yorgunluk

- Istah artis:

- Siskinlik

Bilinmiyor

- Asirt duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar

- Makdiler 6dem (g6z dibinde siv1 toplanmasi)

- Alanin aminotransferaz artis1 (karaciger enzimlerinde artis)

Eger bu kullanma talimaznda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  PIOGTAN’In saklanmasi
PIOGTAN'’1 ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIOGTAN’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Lileburgaz-KIRKLARELI

Bu kullanma talimat: ..../.../..... tarihinde onaylanmuszr.
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