KULLANMA TAL IMATI

GLIFIX PLUS 15/850 mg Film Kapli Tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 15mg Pioglitazonasdeger 16.54 mg pioglitazon

hidroklorur, 850 mg metformin hidroklorir icerme&te

e Yardimci maddeler:Mikrokristalin seliiloz PH102, kroskarmelloz sodyupgvidon K-30,
magnezyum stearat, opadry beyaz YS-1 7040 (hiptomeitanyum dioksit (E171), makrogol

8000, talk)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teldkumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengjittiginizde doktorunuza bu ilac¢

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

GLIFIX PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

GLIFiX PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
GLIFIX PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GLIFIX PLUS'In saklanmasi

agkrwnhE

Basliklari yer almaktadir.
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1. GLIFiX PLUS nedir ve nigin kullanilir?

GLIFiX PLUS, yalnizca dier diyabet ilaglari ile kontrol altina alinamayaastalarda tek gana
veya dger diyabet ilaclari ile birlikte Tip Il diyabet (®iiline b&imli olmayanseker hastafi)
tedavisinde kullantlir.

GLIFIX PLUS 30, 60 ve 90 adet beyaz renkli, oblong fikapli tablet iceren Alu-Alu
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Tip 2 diyabetli hastalarda, vicut yeterli insiulika sekerini kontrol eden bir hormon)
salgilayamaz veya salgilanan instline normal caayamaz. Pioglitazon ve metformin birlikte,
vicudunuzun salgilagh insilinin daha iyi kullanilmasini gkyarak kansekerinin normal
seviyeye getirilmesine yardimci olur.

2. GLIFiX PLUS'I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenle

GLIFIX PLUS' asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« GLIFIX PLUS"In icerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddeén herhangi
birine kas! asiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

» Bir kalp krizi veya g@tistesiddetli bir g3ri gecirdiyseniz,

» Kalp yetmezlginiz veya kalp yetmezli 6ykinuz varsa,

* Nefes alip vermekte guclik ¢ekiyorsaniz,

» Karacier rahatsizfiiniz varsa,

» Cok fazla alkol tiketiyorsaniz (dizenli olarak dlkallaniyorsaniz veya ara sirada olsa ¢ok
fazla miktarda alkol tiketiyorsaniz),

» Diyabetik ketoasidozunuz varsgeker hastalarinda aglik durumunda kanda eniktarda asit
birikimi. Belirtileri; hizli kilo kayb1, bulanti vga kusma),

e Akut koroner sendromunuz (damar sgithedeni ile kalp damarlarinin daralmasi) varsa,
» Bobrek rahatsiz#iniz varsa,

» Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfedsifiltihap olgturan mikrobik hastalik)
hastalginiz varsa,

» X-Ray (6rn; MR, réntgenklemi icin ila¢ alacaksaniz (damar icine uygulariaglar),

e Emziriyorsaniz.

Ayrica, GUFIX PLUS’In 18 ya alti kullaniminda giivenlik ve etkiggii bilinmedigi icin bu ya
grubunda kullaniimasi énerilmemektedir.

GLIFIX PLUS" asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Tiazolidion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) Kalp yetersizligine bagl olarak
solunum yetmezIgi, ddem, karacgerde buyume ile belirgin hastalga (konjestif kalp
yetmezIigi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmeligini siddetlenebilir. Bu
nedenle, bu grup ilacglar, konjestif kalp yetmezgi olan hastalarda (NYHA sinifi 1-4)
kullanilmamalidir.
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Insiilin ile birlikte cok siki takip altinda kullanil abilir.

Eger,

* Makula 6demi denilen (gozun arka kismigismesi) 6zel bir tipseker hastafiina bal g6z
hastalginiz varsa,

« Hamile kalmayi planliyorsaniz,

e Yumurtalikta olgan Kistleriniz varsa ila¢ kullanimi ile birlikte e kalma olasifiniz

artabilir,

» Kalp veya kara@eriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

» Bobrek fonksiyonlarinizda bir azalma meydana gelirsya bobrek fonksiyonlarini etkileyen

baska ilaclar kullaniyorsaniz (6rga katyonik ilaglar),

* Yaslandikca bobrek fonksiyonlari azaknolabilecginden 65 ya Ustl hastalarda dikkatli

kullaniimahdir.

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformbirikimi nedeniyle meydana gelebilen ender;
fakat, ciddi bir metabolik hastalikla birlikte oyt ¢cikan rahatsizliktir. &r bobrek yetmezgi
olan seker hastafj, yetersiz diyabet kontrolli, ketoz (karbonhidra¢ wcucu ya asit
metabolizmasinin bozulmasi sonucu, kakeri seviyesinin diinesi, karagier glikojen ve
glikoz rezervlerinin tikenmesi, kargeirde y& dejenerasyonu ve keton cisimlerinin griie
karakterize metabolik bir hastaliktir), uzun sudlyet, giri alkol alimi, karagier yetmezli
veya doku hasari durumlarinda laktik asidoz goilitebLaktik asidozdan siphelenildgi
takdirde, doktorunuz GEIX PLUS tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastagatiriimaniz
gerekebilir.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lUtfen doktorunuza
dansiniz.

GLIFIX PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

GLIFIX PLUS'I yemekle birlikte, yemeklerden hemen soahaiz. GLFIX PLUS’I yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metformirikkili mide-bagirsak belirtilerini azaltabilir.
GLIFIX PLUS ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz

GLIFIX PLUS’In hamilelikte kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
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Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz
GLIFIX PLUS, anne siitiine gecebilir, bu sebeple emzirdmehinde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi
GLIFIX PLUS'In ara¢ ve makine kullanim becerisi Gizerihgghangi bir etkisi yoktur.

GLIFjX PLUS'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
GLIFIX PLUS her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az swodigerir; yani esasinda “sodyum
icermez”. Sodyum miktarina Bl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GLIFIX PLUS’In gagidaki ilaglarla birlikte kullaniimasi kagekerinizi etkileyebilir:

» Kansekeri seviyelerini kontrol etmek icin kullanilamdlar,

» Sitokrom P450 etkili ilaclar (gemfibrozil),

» Oral kontraseptifler (dgum kontrol ilaglari),

» Alkol,

* Furosemid,

» Nifedipin,

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

» Tiyazidler ve dger idrar sokturtcu ilaclar, kortikosteroidler, feiyazinler, tiroid Grnleri,
estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomiikietrr, kalsiyum kanal bloker ilaglar ve
izoniazid,

» Salisilatlar, stlfonamidler, kloramfenikol ve protesid gibi plazma proteinlerine yiksek
oranda bglanan ilaglar,

» Metal bilesikler (demir Grdnleri, magnezyum Uuriunleri, kalsiyuigerikleri nedeniyle sut
aranleri)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIFIX PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Eger seker hastafina bali bir diyet uyguluyorsaniz GIEIX PLUS kullandginiz siirede de
diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikcaslaagic dozu giinde bir veya iki kez @HiX
PLUS 15/850 mg film tablettir.

Maksimum toplam gunlik GEIX PLUS dozu 45/2550 mg'dir. Maksimum gunlik doz
bolinm dozlar halinde alinmalidir.

GLXP-111003P6V2
Sayfa 4



Belirli araliklarla kilonuz 6lgtlmesi gerekmektediKilonuzda bir ary oldusu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun slredir devam eden tip 2 diyabeti, kalp hgstalan veya 6nceden inme gecisnolan ve
pioglitazon ve insulin ile tedavi edilen bazi hémtda kalp yetmezii gelismistir. Olagan dsi
nefes darlii veya hizli kilo alimi ya da boélgesgklik (6dem) gibi kalp yetmezii belirtileri
gorirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

GLIFIX PLUS her zaman doktorunuzun soylgdigibi kullaniniz. Emin olmagniz
durumlarda doktorunuz veya eczaciniza glarm.

Uygulama yolu ve metodu:

GLIFIX PLUS film tablet sadecezezdan kullanim igindir.

GLIFIX PLUS film tableti yeterli miktarda sivi ile alm(6rnegin bir bardak su ile).

GLIFIX PLUS'I yemekle birlikte veya yemeklerden hememrsoaliniz. GIFiX PLUS'In
yemeklerle birlikte veya yemeklerden hemen sonnanasi metforminle ifikili mide-bagirsak
belirtilerini azaltabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

18 yag altindaki ¢cocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi:

65 ya Uzeri hastalarda dikkatli kullaniimaldir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi/karaciger yetmezIii:

Siddetli bobrek yetmezii ve karacger yetmezli olan hastalarda GQEIX PLUS
kullaniimamalidir.

Eger GLUF/X PLUS'In etkisinin ¢cok gucli veya zayif gfdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GIFIX PLUS kullandiysaniz
GL/FIX PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

GLIFIX PLUS' kullanmayi unutursaniz

Bir daha ki dozu olgan dozda ve zamaninda aliniz. Ka@ndiz dozu tamamlamak i¢in fazladan
bir tablet almayiniz. Birden fazla doz almay! unysaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

GLIFIX PLUS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza dagmadan GIFIX PLUS kullanimini sonlandirmayiniz.
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Eger GLUFIX PLUS kullanimi konusunda herhangi bir sorun ée&skasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, GIFIX PLUS'In icerginde bulunan maddelere duyarh olanilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIFIX PLUS'I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

» Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asa}, metforminin ¢ok nadir gérilen bir yan
etkisidir. Daha siklikla bobrek hasgaliolan kiilerde gorulir. Kandaki laktik asit miktarinin
artmasinin belirtileri §iime ve rahatsizlik hissisiddetli kusma ve bulanti, karingasi,
actklanmamy kilo kaybi ve hizli nefes alip vermedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimune bgvurunuz:

» Diyabetli hastalarda goziin arka tarafindaki retinaalinlggmasi bulanik gérmeye neden
olur (makuler 6dem). Bu durum GEIX PLUS ve benzer ilaclar alan hastalarda nadirlsa o
gorular.

e Duyu azalmasi.

» Karacger iltihabi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi médale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz:
» Kansizlik,

* Gaza bah mide-bairsaktasiskinlik,

* Kilo artisl,

* Eklem arnisi,

* GOrme bozukluklari,

* Bas agrisi,

« Idrarda kan tespit edilmesi,

* Cinsel gugsuzluk,

* Vicudun belirli bélgelerindgisme,

 Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap gturan mikrobik hastalik),
* Yz kemiklerinin icindeki hava btuklarinin iltihabi,

e Uykusuzluk,
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* Vitamin Bizemiliminde ve serum seviyelerinde azalma,
e Tat alma bozuklgu,

* Bulanti,

* Kusma,

+ ishal,

* Karin arisl,

« Istah kayb,

» Deri Uzerinde olgan kizariklk,

e Kurdesen,

« Siddetli kainti

Bunlar GUFIX PLUS'In hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLIFIX PLUS'In saklanmasi
GL/FIX PLUS'I cocuklarin goremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GLIFiX PLUS'I, 25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra .6EX PLUS 1kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz GLIFIX PLUS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
BiLIM ILAQ SAN. VE TIC. AS.
34398Sisli / Istanbul

Uretici:
BiLiM ILAQ SAN. VE TIC. AS.
GOSB 41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 23.09.2011 tarihinde onaylagtmi
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