KULLANMA TALIMATI

DROPIA-MET 15 mg / 1000 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.

» Etkin madde: Her bir film kapli tablet 15 mg pioglitazona esdeger 16.53 mg
pioglitazon hidrokloriir, 1000 mg metformin hidrokloriir igermektedir.

» Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, polivinil prolidon, kroskarmellos
sodyum, magnezyum stearat, HPMC 2910/ Methocel 5cP, titanyum dioksit (E171),
talk, polietilen glikol 8000

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DROPIA-MET nedir ve ne icin kullanilir?

DROPIA-MET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DROPIA-MET nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DROPIA-MET’in saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. DROPIA-MET nedir ve ne i¢cin kullanilir?

DROPIA-MET, pioglitazon ve metformin igerir.

DROPIA-MET, 30, 60 ve 90 film tablet iceren Alii/Alii blister ambalajda
sunulmaktadir. Beyaz renkli, oblong film kapli tabletler olarak sunulmaktadir.

DROPIA-MET seker hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olup insiiline bagh
olmayan seker hastaliginin (tip 2 diabetes mellitus) tedavisinde kullanilir. Tip 2 diabetes
mellitus yetigkinlikte 6zellikle ¢cok kilo alinmasi ve viicudun yeterli derecede insiilin
(kan sekerini kontrol eden hormon) iiretememesi veya etkili bir sekilde insiilini
kullanamamasi sonucu olusmaktadir.

DROPIA-MET, Tip 2 seker hastaligi (diyabet) tedavisinde yalnizca diger agizdan
verilen seker hastaligi ilaglar1 ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina veya
diger agizdan verilen seker hastaligi ilaglari ile birlikte kullanilir.
DROPIA-MET, tip 2 seker hastalig1 (diyabet) bulunan hastalarda viicudun kendi iirettigi
insiilini daha iyi kullanmasin1 saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye
yardlmCI olur. .Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. DROPIA-MET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DROPIA-MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

DROPIA-MET in igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi dykiiniiz varsa,

Kalp krizi gegirdiyseniz, nefes alip vermekte giicliik, sok dahil ciddi dolasim
problemleriniz varsa,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla alkol tiiketiyorsaniz (her giin veya ara sirada),

Diyabetik ketoasidozunuz varsa (Belirtileri; hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma),
Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik
hastalik) hastaliginiz varsa,

X-Ray (6rn; MR, rontgen) islemi icin ila¢ alacaksaniz (damar i¢ine uygulanan
ilaglar),

Emziriyorsaniz.

Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

Idrarinizda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni arastirilmamissa.

DROPIA-MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Insiilin ile birlikte ¢ok siki takip altinda kullanlabilir.

Eger,

Kalp ile ilgili bir probleminiz varsa, insiilin ile tedavi edilen uzun siireli seker
hastalig (tip 2 diabetes mellitus), kalp hastali§1 veya ge¢irilmis 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
stirede doktorunuza bildiriniz

Sivi tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, Ozellikle de 75 yasin
tizerinde iseniz.

Makiila 6demi denilen (goziin arka kisminin sigsmesi) 6zel bir tip seker hastaligina
bagli goz hastaliginiz varsa,

Genel anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, ameliyattan birka¢ giin nce ve sonra
DROPIA-MET almayi birakmaniz gerekebilir.

Yumurtalikta olysan Kistleriniz, (polikistik, over sendromu) varsa ilag kullanimi ile
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uygun dogum kontrol yontemleri kullaniniz.

e Karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa, DROPIA-MET kullanmaya
baglamadan Once karaciger fonksiyonlarimizi kontrol ettirmek i¢in kan testi
yaptirmiz. Bu kontroller belirli araliklarla tekrar edilmelidir. Karacigeriniz ile ilgili
bir problem (nedeni olmadan hasta gibi hissetme, kusma, karin agrisi, yorgunluk,
istah kayb1 ve/veya koyu idrar) olustugunda miimkiin oldugunca en kisa siirede
doktorunuzu bilgilendiriniz ve karaciger fonksiyonlarinizi kontrol ettiriniz.

e Seker hastahgimzin tedavisi icin DROPIA-MET'i diger ilaclar ile birlikte
aliyorsaniz, kan sekeriniz normal seviyenin altina diisebilir (hipoglisemi).

e Kan degerleriniz de diisebilir (kansizlik).

Kemik kiriklari

DROPIA-MET'in igerigindeki tek basma pioglitazon alan kadin hastalarda yiiksek
oranda kemik kiriklart bildirilmistir. Doktorunuz seker hastaliginiz1 tedavi ederken bu
durumu dikkate alacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DROPIA-MET’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

DROPIA-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alabilirsiniz.
DROPIA-MET’i yemeklerle birlikte veya yemek sonrasinda almak mide-bagirsak
belirtilerini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisii ya da hamileligi planliyorsaniz
doktorunuza DROPIA-MET kullandiginizi  sdylemelisiniz.  DROPIA-MET’in
hamilelikte kullanimi1 6nerilmemektedir. Doktorunuz DROPIA-MET tedavinizi
sonlandirmay1 onerecektir.

DROPIA-MET in hamilelikte kullanim 6nerilmemektedir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planhyorsaniz DROPIA-MET!
kullanmaymiz.

Arac¢ ve makine kullanim
DROPIA-MET arag ve makine kullanma becerinizi etkilemez. Gormenizde anormallik
olursa dikkatli olunuz.

DROPIA-MET’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Belge Dogrulama KBRQ%&M%%MEM@N |€‘T§3>B ﬁﬂ%ﬁ[é?@ﬁ%ﬂlﬁé@m/mﬁ%]gglﬁg%}l&hugebys
e  Gemfibrozil (kolesterolii diistirmek i¢in kullanilir),
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Rifampisin (verem veya diger infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

Simetidin (mide asidini diisiirmek i¢in kullanilir),

Glukokortikoidler (iltihap tedavisinde kullanilir),

Beta-2 agonistleri (astim tedavisinde kullanilir),

Ditiretikler (viicuttan fazla suyun disar1 atilmasinda kullanilir),

Anjiyotensin dontstiiriici enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basincinin
tedavisinde kullanilir).

Eger yukardaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sdyleyiniz. Doktorunuz kan sekerinizi kontrol edip DROPIA-MET dozunuzu
degistirebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DROPIiA-MET nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DROPIA-MET'i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimiz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a 6nerilen baslangic dozu giinde bir kez bir
DROPIA-MET 15mg/1000 mg film kapl tablettir. Doktorunuz gerekli gordiigii takdirde
dozunuzu giinde iki kez bir 15/1000 mg film kapli tablete artirilabilir. Doktorunuza
danigmadan dozunuzu degistirmeyiniz.

Eger seker hastaligma bagh bir diyet uyguluyorsaniz DROPIA-MET kullandigmiz
stirede de diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Belirli araliklarla kilonuzun Slgiilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz sizden, DROPIA-MET ile tedaviniz sirasinda karacigerinizin normal ¢alisip
calismadigint kontrol etmek i¢in, diizenli olarak kan testi yaptirmamizi isteyecektir.
Doktorunuz en az yilda bir kez (yasliysaniz veya bobreklerinizde problem varsa daha sik)
bobreklerinizin nasil ¢caligtigini kontrol etmek isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

DROPIA-MET film kapl tablet sadece agizdan kullanim igindir.

DROPIA-MET film kapli tableti yeterli miktarda sivi1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su
ile).

DROPIA-MET’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra almiz. DROPIA-
MET’in yemeklerle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi mide-bagirsak
rahatsizliklarin riskini azaltabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima;

. . u belge, g enjielﬂmo jk imza ile imzalanmustir.
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Doktorunuz diyabet tedavinizde DROPIA-MET ve insiilinin birlikte kullanimini
Onerdiyse, tedavinize en diisiik dozda baglayacak ve dozunuzu daha sonra yavas
yavas artiracaktir. DROPIA-MET'Qi nasil kullanmaniz gerektigi konusunda
doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda DROPIA-MET
kullanilmamalidir.

Eger DROPIA-MET ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DROPIA-MET kullandiysaniz

Kazaen ¢ok fazla tablet aldiysaniz veya bir baskasi ya da bir ¢ocuk sizin ilacinizi
kullandiysa, doktorunuza veya eczacinizla hemen konusunuz. Kan sekeriniz normal
degerin altina diisebilir, seker alarak yiikseltebilirsiniz. Yaninizda sekerlemeler,
biskiiviler ve sekerli meyve suyu bulundurmaniz nerilir.

DROPIA-MET ‘den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissanmiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DROPIA-MET’i kullanmay1 unutursaniz

DROPIA-MET'i regetelendigi gibi giinliik alimiz. ilacimizi almayr unutursaniz,
unuttugunuz dozu atlayarak bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DROPIA-MET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DROPIA-MET her giin diizenli olarak ahmniz. Eger DROPIA-MET kullanmay1
sonlandirirsaniz, kan sekeriniz yiikselebilir. Doktorunuza damismadan DROPIA-MET
kullanimini sonlandirmayiniz.

Eger DROPIA-MET kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DROPIA-MET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DROPIA-MET’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarmin artmasi (laktik asidoz), metforminin (DROPIA-
MET’in icerisinde yer alan aktif maddelerden bir tanesi) ¢ok nadir goriilen bir yan
etkisidir. Ozellikle bobrek hastalig1 olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik asit
miktarinin artmasinin belirtileri tisiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti,
karin agris1, agiklanmamus kilo kaybi ve hizli nefes alip vermedir.

e Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte (1.000 hastanin 1
ila 10'unda) mesane kanseri rapor edilmistir. Mesane kanseriyle iliskili belirtiler
idrarda kan, idrar yaparken agr1 veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyaci yer alir.
DROPIA- METBLﬂ’é'getéd’ﬁ‘i}iﬂf&“o@'i‘irmﬁﬂmﬁﬂm@éhr‘ulerden herhan§1 biri sizde
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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 basvurunuz:
e  (G0ziin arka kisminda sismeye (s1v1 toplanmasina) bagli bulanik gérme bildirilmistir
(siklig1 bilinmemektedir). Eger bdyle bir belirti ile ilk kez karsilasiyorsaniz veya
zaten bu belirti sizde varsa ve kotiilesirse doktorunuza en kisa siirede bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin (10 hastada 1 'den fazla)

e Karmn agrisi
Hasta hissetme
Kusma

Ishal

Istah kayb1

(bulantr)

Yaygin (100 hastanin 1 ila 10'unda)

Kilo alim1
Bas agrisi1
Solunum yolu

Eklem agrist

Kansizlik
Uyusukluk

Kemik kirig

Viicudun belirli bolgelerinde sisme,

enfeksiyonu

GoOrme bozukluklari

Idrarda kan tespit edilmesi
Impotans (iktidarsizhik)

Tat almada bozukluk

Yaygin olmayan (1000 hastanin 1 ila 10'unda)
e Siniislerin iltihaplanmasi (siniizit)

e Qaz

e Uyuma zorlugu

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az)
e Kandaki vitamin B2 seviyesinin azalmasi,

Laktik asidoz (

Kasinti
Ciltte kabarma

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRQ
gm0l ﬂlhnmwor feqd\éﬁq

kanimizda laktik asit fazlalig1)

Ciltte kizariklik

ve kasinti

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e (Goziin arkasindaki sislikten (veya sividan) dolay1 gorme bozuklugu
e Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)
e Karaciger fonksiyon bozuklugu (karaciger enzimlerinin seviyesinde degisiklik)

Bunlar DROPIA-MET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
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 hattim1 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. DROPIA-MET’in saklanmasi

DROPIA-MET’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
DROPIA-MET’i, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DROPIA-MET’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersenizz DROPIA-MET’i
kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Sariyer - Istanbul

Uretim yeri: Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 28.12.2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRQ3NRMOFYQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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