KULLANMA TALIMATI

PIONAL 15/500/300mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e FEtkin madde: Her bir film kaplh tablet 15 mg pioglitazona esdeger 16,531 mg pioglitazon
HCI, 500 mg metformin HCI ve 300 mg alfa lipoik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat, misir nisastasi, aerosil 200, polivinil
pirolidon, karboksi metil seliiloz kalsiyum, magnezyum stearat, hidroklorik asit, hidroksi
propil seliilloz, Opadry II 85G34788 pink (pva, talk, makrogol/PEG 3350, lesitin (soya
[E322]), titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172 1) kirmizi demir oksit (E172 i1),
sar1 demir oksit (E172 iii)).

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIONAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIONAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIONAL nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIONAL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PIONAL nedir ve ne icin kullanilir?
PIONAL pioglitazon, metformin ve alfa lipoik asit adli farkli etki maddelerinin bir
kombinasyonudur.

PIONAL 30, 60 ve 90 film tabletler iceren ambalajda sunulmaktadir. Pembe, oblong,
bikonveks film kapl tablet (niiveler biri beyaz digeri sar1 renkte iki katmanl tablet) olarak

sunulmaktadir.

PIONAL, yalnizca diger diyabet ilaglar1 ile kontrol altmna almamayan duyu kaybi gelisen
hastalarda tek basina veya diger diyabet ilaglar ile birlikte kullanilir.
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Tip 2 diyabetin tedavisinde diyet kontrolii de bulunmalidir. Kalori kisitlamasi, kilo kayb1 ve
egzersiz, insiiline duyarliligin gelismesine yardimci oldugundan, diyabet hastalarinin uygun
sekilde tedavisinde gereklidir. Bu sadece tip 2 diyabetin Oncelikli tedavisinde degil, ayrica
ilag tedavisinin etkililiginin siirdiiriilebilmesi i¢in de 6nem tasimaktadir. Tip 2 diyabet
hastalarinda oral antidiyabetik kullanimina veya doz artirrmina baglamadan 6nce, yetersiz kan
seker diizeyi (glisemik) kontroliin ikincil nedenleri (6rnek: iltihap olusturan mikrobik
hastalik) arastirilmali ve tedavi edilmelidir. PIONAL, icerigindeki alfa lipoik asit ile, glukoz
kontroliinde ve sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar duyu kayb1 (néropati) gibi
kronik kan seker dilizeyinin artisina (hiperglisemi) bagli hastalikla birlikte ortaya ¢ikan
rahatsizliklardan korunmada etkilidir.

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

2. PIONAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Belirli bir insan 16kosit antijen genotipli (Japon ve Koreli hastalarda daha sik olmakla birlikte,
beyaz irkta da bulunur) hastalar, tioktik asitle tedavi edildiginde insiilin otoimmiin sendromu
(kan glukozunda belirgin diisiislerle seyreden, kan glukoz seviyesini diizenleyen hormonlara
ait hastalik) gelistirmeye daha yatkindir.

PIONAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e PIONAL’in igerigindeki etkin ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

e Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi 6ykiiniiz varsa,

e Kalp krizi gecirdiyseniz, nefes alip vermekte giiglilk, sok dahil ciddi dolasim
problemleriniz varsa,

e Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

e (ok fazla alkol tiiketiyorsaniz (her giin veya arada sirada),

¢ Diyabetik ketoasidozunuz varsa (belirtileri: hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma),

e Bobrek rahatsizliginiz varsa,

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

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

e Emziriyorsaniz,

e Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

e [drarinizda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni arastirilmamissa,

¢ 18 yasindan kiigiikseniz.

PIONAL lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.
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PIONAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiazolidion 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 siddetlenebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaclar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA simfi 1-4)
kullamlmamahdir.

Insiilin ile birlikte cok siki takip altinda kullanilabilir.

Eger,

Kalp ile ilgili bir probleminiz varsa, insiilin ile tedavi edilen uzun siireli seker hastalig (tip
2 diabetes mellitus), kalp hastalig1 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.

Sivi1 tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, 6zellikle de 75 yasin iizerinde
iseniz.

Makiila 6demi denilen (goziin arka kisminin sismesi) 6zel bir tip seker hastaligina bagh
g0z hastaliginiz varsa.

Genel anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, ameliyattan birka¢ giin Once ve sonra
PIONAL almayi birakmaniz gerekebilir.

Yumurtalikta olusan kistleriniz (polikistik over sendromu) varsa, ilag kullanimu ile birlikte
oviilasyon (yumurtlama) olusabileceginden hamile kalma olasiliginiz artabilir. Bu durum
sizin i¢in gegerli ise, planlanmamis hamilelikten kagimmak i¢in uygun dogum kontrol
yontemleri kullaniniz.

Karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa, PIONAL kullanmaya baslamadan &nce
karaciger fonksiyonlarinizi kontrol ettirmek i¢in kan testi yaptiriniz. Bu kontroller belirli
araliklarla tekrar edilmelidir. Karacigeriniz ile ilgili bir problem (nedeni olmadan hasta gibi
hissetme, kusma, karin agrisi, yorgunluk, istah kaybi ve/veya koyu idrar) olustugunda,
miimkiin oldugunca en kisa silirede doktorunuzu bilgilendiriniz ve karaciger
fonksiyonlariniz1 kontrol ettiriniz.

Seker hastaligimizin tedavisi i¢cin PIONAL’i diger ilaclar ile birlikte aliyorsaniz, kan
sekeriniz normal seviyenin altina diisebilir (hipoglisemi).

Kan degerleriniz de diisebilir (kansizlik).

PIONAL kullanimindan sonra, idrarinizin kokusu farkli olabilir ancak bunun klinik olarak
onemi yoktur.

Kemik kiriklar
PIONAL’in icerigindeki pioglitazonu alan kadin hastalarda yiiksek oranda kemik kiriklari
bildirilmistir. Doktorunuz seker hastaliginizi tedavi ederken bu durumu dikkate alacaktir.

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

PIONAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e PIONAL’i yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alabilirsiniz. PIONAL’i
yemeklerle birlikte veya yemek sonrasinda almak mide-bagirsak rahatsizliklarinin riskini
azaltabilir.

e Siit ve siit iiriinleriyle birlikte kullanmaymz. Bu tiir yiyecek ve icecekleri PIONAL
aldiktan en az yarim saat sonra aliniz.

e Diizenli olarak alkol tiiketimi, seker hastaligindaki sinir hasarina bagl sikayetlerin ortaya
cikmasi ve ilerlemesi icin dnemli bir risk faktdriidiir. Bu nedenle PIONAL ile tedavide
basariy1 azaltir. Tedavi siiresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden uzak durunuz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsaniz,
doktorunuza PIONAL kullandigmiz1 sdylemelisiniz. PIONAL’in hamilelikte kullanimi
onerilmemektedir. Doktorunuz PIONAL tedavinizi sonlandirmay1 &nerecektir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz PIONAL’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PIONAL’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde olumsuz etkisi olabilir. Eger, bas
donmesi/vertigo veya diger merkezi sinir sistemi bozukluklar1 meydana gelirse, trafige katilim
gibi yiiksek dikkat gerektiren aktiviteler ve makine veya tehlikeli alet kullanimindan
kacginilmalidir.

PIONAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PIONAL lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi {iriinii
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PIONAL’in asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi kan sekerinizi etkileyebilir:

e Gemfibrozil (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir),

e Rifampisin (verem veya diger enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

e Simetidin (mide asidini diistirmek i¢in kullanilir),

¢ Glukokortikoidler (iltihap tedavisinde kullanilir),

e Beta-2 agonistleri (astim tedavisinde kullanilir),

¢ Diiiretikler (viicuttan fazla suyun digar1 atilmasinda kullanilir),

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

Ayrica;

e PIONAL ile birlikte kullamldiginda sisplatinin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
etkisi azalabilir.

e Metal igeren Uriinler (demir preparatlari, magnezyum preparatlar1 ve kalsiyum igeriginden
dolay siit iiriinleri) ile beraber PIONAL’i ayn1 anda kullanmayiniz.

PIONAL ile beraber insiilin ve/veya diger oral antidiyabetik ilaglar (seker hastalig1
tedavisinde kullanilan ilaglar) almanmiz gerekiyor ise kan sekerinizi diizenli
Ol¢iiniiz/6lctiiriiniiz. Kan sekerinin diismesine bagl gozlenebilecek bas donmesi ve halsizlik
gibi bulgular olursa doktorunuza danisiniz. Kan sekerinizin diismesine bagli belirtilerden
kacinmak i¢in doktorunuzun talimatlari dogrultusunda bu ilaglarin dozlarin azaltilmasi
gerekebilir.

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

3. PIONAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e PIONAL tedavisi hastaya gore ozellestirilmelidir. A¢hk kan sekeri (FPG) PIONAL’e
verilen tedavi edici yanit1 kontrol etmek i¢in kullanilmalidir.

e Genel: Baslangi¢c dozunun sec¢imi, hastanin su anki pioglitazon ve/veya metformin rejimine
dayandirilmalidir. Pioglitazon i¢in 45 mg, metformin icin 2550 mg olarak tavsiye edilen
maksimum doz agilmamalidir.

e Metformin Tek Basmma Kullanimindan Sonra Yeterli Kontrol Saglanamamis Hastalarda
Baslangic Dozu:
Pioglitazonun olagan baslangi¢ dozu esas alinarak (giinliik 15-30 mg) PIONAL giinde bir
ya da iki kez uygulanabilir ve bu doz tedavi edici yanit yeterliligi saglanincaya kadar azar
azar artirilabilir.

e Pioglitazon Tek Basmna Kullanimma Baslangigta Yanit Vermis ve ilave Bir Glisemik
Kontrol Gereken Hastalarda Baslangi¢c Dozu:
Metforminin olagan baslangi¢ dozu esas almarak (500 mg giinde iki kez veya 850 mg
giinliik) PIONAL 15/500/300 mg film kapli tablet giinde iki kez veya PIONAL 15/850/300
film kapli tablet giinde bir kez uygulanabilir ve bu doz tedavi edici yanit yeterliligi
saglanincaya kadar azar azar artirilabilir.

e Pioglitazon ve Metforminin Ayr1 Ayr1 Tabletler Olarak Kombinasyon Tedavisinden
Gegilmesi Durumunda Baslangi¢ Dozu:
Daha once kullanilan metformin ve pioglitazon dozu esas almarak PIONAL 15/500/300
mg veya 15/850/300 mg dozlar1 seklinde uygulanabilir.
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e Daha Once diger hipoglisemik ajanlarla (kan seker diizeyinde azalma saglayan ilaglar)
tedavi edilerek daha sonra PIONAL’e ge¢mis olan hastalarda PIONAL’in etkililigi ve
giivenliligini 6zel olarak inceleyen herhangi bir calisma gergeklestirilmemistir. Tip 2
diyabet tedavisindeki herhangi bir degisiklik dikkate alinmali ve glisemik kontroldeki
degisiklikler uygun bir sekilde takip edilmelidir. PIONAL’e verilen tedavi edici yamit1 ve
glisemik (kan sekeri) kontrolii takip etmek i¢in FPG ve A1C 6lgiimlerinin periyodik olarak
yapilmasi gereklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PIONAL film kaph tablet a¢ karnma alinmalidir. Eslik eden gida alimi alfa lipoik asit
emilimini azaltabilir.

PIONAL film kapli tableti bir bardak su (150 ml) ile aliniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas lizeri hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi ve karacifer yetmezli§i olan hastalarda PIONAL
kullanilmamalidir.

Eger PIONAL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIONAL kullandiysaniz:

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

Ayrica asirt doz kullaniminda mide bulantisi, kusma ve bas agris1 gozlenebilir. Tek tiik
bildirilen vakalarda, ozellikle alkol ile birlikte agiz yolundan 10 gramdan daha fazla alfa-
lipoik asit (tioktik asit; PIONAL’in icerisinde yer alan etkin maddelerden bir tanesi)
almmasindan sonra, ciddi, bazen hayati tehdit edebilecek zehirlenme belirtileri (viicutta
yaygin kasilmalarla seyreden ndbetler, kanda asidozun eslik ettigi asit-baz dengesizligi
ve/veya kan pihtilagsma bozuklugu gibi) goriilmiistiir. Bu nedenle, alfa lipoik asit ile asir1 doz
(6rn. yetiskinlerde 10 tabletten fazla ve cocuklarda viicut agirligina gore kilogram basina 50
mg’dan daha fazla alfa-lipoik asit alinmasi) siiphesi bile, acil hastaneye yatirilmayr ve
zehirlenmeyi tedavi edecek standart girisimlerin (6rn. mide yikanmasi, aktif komiir verilmesi,
vs) baglatilmasini gerektirir. Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modern yogun
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bakim prensiplerine dayali olarak, belirtilere yonelik olmalidir.

PIONAL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PIONAL’i kullanmay1 unutursamz:

PIONAL’i regetelendigi gibi giinliikk alimz. Ilacimzi almayr unutursaniz, unuttugunuz dozu
atlayarak bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PIONAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PIONAL’i her giin diizenli olarak alimz. Eger PIONAL kullanmay1 sonlandirirsaniz, kan
sekeriniz yiikselebilir. Doktorunuza danismadan PIONAL kullanimini sonlandirmayiniz.

Eger PIONAL kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PIONAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIONAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin (PIONAL’in igerisinde
yer alan aktif maddelerden bir tanesi) cok nadir goriilen bir yan etkisidir. Ozellikle bobrek
hastalig1 olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik asit miktarinin artmasinin belirtileri listime
ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karin agrisi, agiklanmamus kilo kayb1 ve hizli
nefes alip vermedir.

e Pioglitazon (PIONAL’in icerisinde yer alan aktif maddelerden bir tanesi) 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 agri veya ani
olarak idrara ¢ikma ihtiyacidir. PIONAL ile tedaviniz sirasinda bu belirtilerden herhangi
biri sizde meydana geldiyse, hemen doktorunuzla konusunuz.

e Bir alerjik reaksiyonun ilk belirtileri (deri dokiintiisii, kurdesen, kasint1 vb.)

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 GoOziin arka kisminda sigsmeye (sivi 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.
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz:
Cok yaygin

e Karn agrisi

e Hasta hissetme (bulant1)

e Kusma

e Ishal

e Istah kayb

Yaygin

e Viicudun belirli bolgelerinde sislik (6dem)
e Kilo alim1

e Bas agrist*

e Solunum yolu enfeksiyonu
e GoOrme bozuklugu

e Eklem agris1

e Idrarda kan tespit edilmesi
e Impotans (iktidarsizlik)

e Kansizlik (anemi)

e Uyusukluk

e Tat almada bozukluk

e Kemik kirigi

e Bas donmesi*

Yaygin olmayan

¢ Siniislerin iltithaplanmasi (siniizit)
e Gaz

e Uyuma zorlugu

Cok seyrek
e Kandaki vitamin Bi> seviyesinin azalmasi
o [Laktik asidoz (kaninizda laktik asit fazlalig1)
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o C(iltte kizariklik

e Kasmti

e C(iltte kabarma ve kasint1

e Urtiker (kurdesen)

e Deri dokiintiisii

¢ Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)*

e Mide agris1 ve/veya bagirsak agrisi

e Tat duyusunda degisiklik ve bozukluk
e Bolgesel asir1 terleme*

e Bulanik gérme*

Bilinmiyor

e (G0zin arkasindaki sislikten (veya sividan) dolay1 gérme bozuklugu

e Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

e Karaciger fonksiyon bozuklugu (karaciger enzimlerinin seviyesinde degisiklik)

e Kan glukozunda belirgin diisiislerle seyreden, kan glukoz seviyesini diizenleyen
hormonlara ait hastalik (insiilin Otoimmiin Sendromu)

* Artmis glukoz kullanimi nedeniyle, ¢ok seyrek durumlarda kan glukoz seviyesinde diisme
olabilir. Buna bagh olarak, hipoglisemi belirtileri bag donmesi, terleme, bas agris1 ve bulanik
gorme ile birlikte goriiliir.

Ilave tedbirler:

Yukaridakileri yan etkilerden biri goriiliirse, ilaci kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddiyetini degerlendirecek ve gerekirse ilave
onlemlere karar verecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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. PIONAL’in saklanmasi

PIONAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIONAL i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIONAL’i kullanmaymiz.

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

Ruhsat Sahibi: Nuvomed flag San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmuistir.
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