KULLANMA TALIMATI

DUERID 30/2 mg tablet

Agiz yolu ile alimir.

* Etkin madde: Her bir tablet 30 mg pioglitazona esdeger miktarda 33,080 mg pioglitazon
hidrokloriir ve 2 mg glimepirid igermektedir.

* Yardimci: madde (ler): Avicel pH 102, kroskarmelloz sodyum (ac-di-sol), hidroksi propil
seliiloz (HPC-LH11), meglumin, polivinilpirolidon K-30, magnezyum stearat, hidroklorik asit
bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUERID nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DUERID’ in saklanmas:

Basghklar yer almaktadir.
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1. DUERID nedir ve ne igin kullanilir?

DUERID, pioglitazon hidrokloriir ve glimepirid denen iki diyabet (seker hastalif) ilaci
icermektedir.

DUERID beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks tabletlerdir.

DUERID, 30 ve 90 tablet PVC/Aliiminyum blister ambalajlar halinde bulunur.

DUERID 30/2 mg tablet, tip 2 (insiiline bagimli olmayan) seker hastaligim (diyabeti) tedavi
etmek igin kullamlan antidiyabetik bir ilagtir. Tip II Diyabet, genellikle yetigkinlikte ortaya
¢ikan bir seker hastalifi (diyabet) tiiriidiir.

DUERID, tip 2 seker hastalif1 (diyabet) bulunan hastalarda, viicudun kendi iirettigi insiilini
daha iyi kullanmasim saglayarak, kandaki seker seviyesini kontrol etmeye yardimci olur.
DUERID, tip II seker hastaligi (diyabet) tedavisinde yalmzca diger agizdan verilen seker
hastalif ilaglar ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek basina ya da diger agizdan verilen
seker hastalig1 ilaglar ile birlikte kullanilir,

Dogru gidalar1 almak, gerekirse kilo vermek ve diizenli olarak egzersiz yapmak tip 2
diyabetin kontrol altinda tutulmas: i¢in 6nemlidir. Diyet, kilo kayb1 ve egzersiz tip 2 diyabet
tedavisinin temelini olusturur ve ayrica diyabet ilaglarinin da daha iyi etki gstermesini saglar.
Doktorunuz DUERID tedavisinin yeterliligini, kullanmaya baslamamizdan 3-6 ay sonra
kontrol edecektir. Yeterli yanmit vermediginize karar verirse tedaviyi kesebilir.

DUERID ayrica insiilin ile birlikte, sadece metformin isimli seker hastahginda kullamlan
diger bir ilag kullamlamiyorsa kullanilabilir. Ancak bu kombinasyon ¢ok siki kontrol altinda

alinmahidir.

2. DUERID’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

insiilin ile birlikte sadece metformin isimli seker hastahinda kullamlan bir diger ilacin

kullamilmamasi gerektigi durumlarda siki kontrol altinda kullanmilabilir.

Tiazolidindion grubu ilaclar (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 siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA simfi 1-4)

kullanilmamahdir.

DUERID kalp yetmezligi (yeni veya kotiilesen) dahil ciddi yan etkilere neden olabilir.
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DUERID’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan pioglitazon, viicudun sismesi (6dem) ve

kilo alimiyla sonuglanan ekstra sivi tutulumuna neden olabilir. Viicutta siv1 tutulmasi bazi

kalp rahatsizhiklarim kétiilestirebilir veya kalp yetmezligine yol agabilir. Kalp yetmezligi

kalbinizin yeterince kan pompalayamamasidir.

DUERID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Pioglitazona, glimepiride veya diger siilfoniliirelere (glibenklamid gibi kan sekerini
diisiirmek i¢in kullandiginiz ilaglar), siilfonamidlere (siilfometaksazol gibi bakteriyel
enfeksiyonlar i¢in ilaglar) ya da DUERID’in igerigindeki yardimer maddelerden
herhangi birine karg: alerjiniz (asir1 hassasiyetiniz) varsa,

Insiiline bagimli olan seker hastaligimz (Tip 1 diyabet) varsa,

Seker hastaliginiza bagh olarak ketoasidoz denen bir durum yasiyorsamz (bu durum
seker hastaliginin bir komplikasyonudur; kandaki asit seviyeniz yiikselir ve halsizlik,
hasta hissetme, bulanti, sik idrara ¢ikma ve kas tutuklugu gibi belirtileriniz olabilir),
Diyabetik komadaysaniz,

Siddetli bobrek rahatsizlifinmiz varsa,

Kalp yetmezligi ya da kalp yetmezligi 6ykiiniiz (NYHA Simf I-IV) varsa,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Mesane kanseriniz varsa veya daha 6nceden mesane kanseri ge¢irmisseniz,

[drarinizda kan varsa.

Gebe iseniz veya gebe kalmayi diigiiniiyorsaniz.

Emziriyorsaniz.

DUERID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Goziin arka tarafinda sigsme (makiiler 6dem) olarak adlandirilan sekere bagh
(diyabetik) g6z hastaliginin herhangi bir tiirii sizde bulunuyorsa.

Kaza, ameliyat, atesli bir hastalik veya sizde stres yaratan herhangi bir durumu yeni
yasamigsanmiz ve heniiz iyilesme dénemindeyseniz, tedavinizde gegici degisiklik

gerekebileceginden doktorunuza bilgi veriniz.
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® Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) varsa. ilacinizin etkisinden
dolayr hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmay1 &nleyici bir

yontem kullaniniz.
* Bdébrek probleminiz varsa.

® Herhangi bir karacifer veya kalp rahatsizigimz varsa. DUERID kullanmaya
baglamadan once, doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek i¢in kan testi
yapabilir. Bu kontrol belli araliklarla devam edebilir. DUERID ve insiilin ile tedavi
edilen uzun siireli geker hastalif (diyabet), kalp hastalif1 veya gegirilmis bir inmesi
olan bazi hastalarda kalp yetmezligi gelistigi gozlenmistir. Nefes darhigi, ani kilo
artig1 ya da lokalize siskinlik (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtilerini fark ederseniz
en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

®* G6PD eksikliginiz varsa (G6PD enziminin yeterli miktarda iiretilmedigi kalitsal
hastalik). DUERID’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan glimepirid, G6PD
eksikligi olan kisilerde kirmizi kan hiicrelerinin ¢ok hizli yikimina neden olabilir

(hemolitik anemi).

®*  Yashysamz; insiilinle birlikte kullammm, ciddi kalp yetmezligi riskinde artisa
neden oldugundan yashlarda dikkatli kullanilmahdir.

® 18 yasin altindaysamz, ¢iinkii bu gibi hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

* Pioglitazonun diger afiz yoluyla alinan seker hastalif1 ilaglariyla veya iginde etkili
madde olmayan (plasebo) tabletlerle yapilan klinik calismalarinda, pioglitazon
kullanan kadinlarda (erkeklerde degil) daha yiiksek oranda kemik kirig1 goériilmiistiir.

Seker hastaliginiz1 tedavi ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktir.

DUERID tedavisine baglanmadan &nce mesane kanseri icin risk faktorleri (yas, tiitiin
kullanma hikayesi, bazi mesleki ya da kemoterapstik ajanlara maruz kalinmasi Grnegin,
siklofosfamid ya da legen kemigi bolgesine daha once 1gin tedavisi uygulanmis olmasi)

degerlendirilmelidir.

Mevcut herhangi bir makroskopik hematiiri (idrarda kan gériilmesi), DUERID tedavisine
baglanmadan 6nce tetkik edilmelidir. Eger tedaviniz sirasinda, idrarimizda kan goriiliirse ya da
zor/agnlh idrar yapma veya sikisma hissi gibi diger belirtiler gelisecek olursa, hemen

doktorunuza bilgi vermelisiniz.
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Kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi) hakkinda 6nemli bilgiler
DUERID alirken kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) yasayabilirsiniz. Kan sekeri diisiikliigii

(hipoglisemi) hakkinda ilave bilgiler i¢in agagiya bakimz.

Asagidaki faktorler kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) yasama riskinizi arttirabilir:

Yetersiz beslenme, diizensiz 6giin araliklar, atlanan veya geciken &giinler, bir donem
a¢ kalmak,

Diyette degisiklik yapmaniz,

Almamz gerekenden daha fazla DUERID kullanmaniz,

Bébrek islevlerinizde bozulma olmasi,

Karaciger islevlerinizde ciddi bozulma olmasi,

I¢ salgi bezleriyle ilgili bozukluklarin (tiroid bezi, hipofiz ve bobrek {istii bezi
bozukluklart) olmasi,

Alkol tiiketmeniz (6zellikle 6giin atladigimzda),

Belirli diger ilaglar1 DUERID ile birlikte almamiz (“Diger ilaglarla birlikte kullanimi™
kismina bakiniz),

Fiziksel egzersizi arttirip, yeterince gida almamamz veya normalden daha diisiik
karbonhidrat almaniz.

Kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi) durumu kendini asagidaki belirtilerle gosterebilir:

— Agsint aghik hissi, bag agrisi, bulanti, kusma, tembellik, uyuklama hali, uyku bozuklugu,

huzursuzluk, saldirganhk, konsantrasyon bozuklugu, dikkat ve reaksiyon vermede

bozulma, ¢okmiis ruh durumu (depresyon), biling bulanikhig: (konflizyon), konusma ve
gdorme bozukluklarn, sarsaklik, otokontrol kaybi, kismi felg, duyu bozukluklar, bas

dénmesi, ¢aresizlik,

Asagidaki belirtiler de goriilebilir:

— Terleme, nemli cilt, endise hali, kalp atim sayisinin artmasi, ¢arpinti, kan basincinin

artmasi, komsu viicut bélgelerine yayilabilen, gégiiste ani ve siddetli agr (anjina pektoris

ve kardiyak aritmi), kalp atiminda diizensizlikler.

Eger kan sekeri diizeyi diismeye devam ederse, asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

— Zihin bulanikligi (deliryum), kasilma gelismesi (konviilsiyon), kendi kontroliinii

kaybetme, yiizeysel soluk alip verme, kalp atim hizinin diismesi. Biling kaybi olabilir.

Ciddi kan sekeri diigiikliigii, bir felg tablosuna benzeyebilir.
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Hipoglisemi tedavisi

Vakalarin ¢ogunda kan sekeri diisiikliigiine baglh belirtiler, sekerli bir gida veya igecek
almanizla (kesme seker, sekerli meyve suyu, sekerli ¢ay gibi) hizla kaybolur. Bu nedenle her
zaman yaninizda sekerli bir gida (kesme seker) bulundurunuz. Yapay tatlandiricilar etkili
degildir.

Eger seker aldiginiz halde belirtileriniz gegmezse veya tekrarlarsa, doktorunuza haber veriniz

veya hastaneye basvurunuz.

Laboratuar testleri
Kanimzdaki ve idrarinizdaki seker diizeyini diizenli olarak kontrol ediniz.
Doktorunuz ayrica kan hiicrelerinizin seviyesini izlemek ve karaciger islevlerinizi denetlemek

i¢in sizden bazi kan testleri yaptirmanizi da isteyebilir.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DUERID’ in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

DUERID ‘i giinde bir kez giiniin ilk 6giiniiyle birlikte alimz.

DUERID ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez. Alkol alimi, DUERID’in kan sekeri
diigtiriicii etkisini dnceden tahmin edilemeyecek sekilde arttirabilir veya azaltabilir.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

DUERID hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.
DUERID, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullanilmamalidur.

Emzirme déneminde kan sekerinizi nasil kontrol edeceginizi doktorunuza danisimz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kanimzdaki seker diizeyinin diisiik (hipoglisemi) veya yiiksek (hiperglisemi) olmasi,
konsantrasyon ve reaksiyon verme yeteneginizi bozabilir veya bunlarin bir sonucu olarak
gorme problemi gelisir. Bunun kendinizi veya bagkalarimi tehlikeye atabilecegini akilda
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tutunuz (6rn. Ara¢ ve makine kullanirken). Gérmede herhangi bir rahatsizliginiz olursa arag

ve makine kullanmayiniz.

DUERID’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu uibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar DUERID ile etkilesime girebilir.
Asa@ida siralanan ilaglar DUERID’in kan sekerini diisiiriicii etkisini arttirabilir ve kan sekeri

diistikliigii (hipoglisemi) riskine yol agabilir:

Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan diger ilaglar (insiilin veya metformin gibi)

Agn ve inflamasyon tedavisinde kullanilan ilaglar (fenilbutazon, azopropazon,
oksifenbutazon ve aspirin-benzeri ilaglar)

Idrar yollarindaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (uzun etkili siilfonamidler
gibi)

Bakteri veya mantarlarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan ilaglar
(tetrasiklinler, kloramfenikol, flukonazol, mikonazol, kinolonlar, klaritromisin)

Kanin pihtilagsmasini 6nleyen ilaglar (varfarin gibi kumarin tiirevleri)

Kas gelisimini destekleyen ilaglar (anabolik ilaglar)

Erkek cinsiyet hormonu yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglar

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (fluoksetin, MAO-inhibitorleri)

Yiiksek kolesterol diizeylerini diisiiren ilaglar (fibratlar)

Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (Anjiotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibit6rleri)

Gut hastahiginin tedavisinde kullanilan ilaglar (allopiirinol, probenesid, siilfinpirazon)
Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (siklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid)

Kilo kaybedilmesi i¢in kullanilan ilaglar (fenfluramin)

Kan dolasgimim diizenlemek i¢in kullamilan ilaglar; damar i¢ine yiiksek doz verilerek
kullanildiginda (pentoksifilin)

Saman nezlesi gibi alerjik durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (tritokualin)

Yiiksek tansiyon, prostat sikayetleri ve kalp yetmezligi gibi durumlarin tedavisinde

kullanmilan, sempatolitikler ad1 verilen ilaglar
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Asagida siralanan ilaglar DUERID’in kan sekerini diisiiriicii etkisini azaltabilir ve kan sekeri

yiiksekligi (hiperglisemi) riskine yol agabilir:

Kadin cinsiyet hormonu igeren ilaglar (estrojenler, progestojenler)

Yiiksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan idrar s6ktiiriiciiler (tiyazid ditiretikler)
Tiroid bezini uyaran ilaglar (levotiroksin gibi)

Alerji ve iltihap tedavisinde kullanilan ilaglar (glukokortikoidler)

Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpromazin ve diger fenotiyazin
tiirevleri)

Kalp atim sayisim arttirmak igin veya astim, burun tikamkhi@i, oksiiriik ve soguk
alginhifini tedavi etmek, kilo kaybetmek i¢in kullanilan ya da yasami tehdit eden acil
durumlarda kullanilan ilaglar (adrenalin ve sempatomimetikler)

Yiiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (nikotinik asit)

Kabizlik tedavisinde kullanilan ilaglar, uzun siireli kullamildiginda (laksatifler)

Sara nobetlerini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (fenitoin)

Sinirlilik ve uyku bozukluklarimin tedavisinde kullanilan ilaglar (barbitiiratlar)

Gz igi basincinin artmasinin tedavisinde kullamilan ilaglar (azetazolamid)

Yiiksek tansiyon tedavisinde veya kan sekerini disiirmek igin kullamlan ilaglar
(diazoksid)

Tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (rifampisin)

Ciddi kan sekeri diigiikliigiiniin tedavisinde kullanilan ilaglar (glukagon)

Asagida siralanan ilaglar DUERID’in kan sekerini diisiiriicii etkisini azaltabilir ve arttirabilir:

Mide iilserlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (H, antagonistleri)

Yiiksek tansiyon veya kalp yetmezliginin tedavisinde kullamilan beta-blokérler, klonidin,
guanetidin ve rezerpin gibi ilaglar. Bu ilaglar kan gekeri distkliigli (hipoglisemi)
belirtilerinin gizlenmesine de yol agabilir. Bu ilaglari alirken 6zel dikkat gereklidir.

Serum trigliserid diizeylerini etkin bir sekilde diisiiren ve lipoprotein diizeylerinde olumlu
yonde degisiklikler meydana getiren bir ilag olan gemfibrozil, kan sekerini azaltabilir veya

arttirabilir.

DUERID asagidaki ilacin etkisini arttirabilir veya zayiflatabilir:

Kanin pihtilagmasim engelleyen ilaglar (varfarin gibi kumarin tiirevleri)
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUERID nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

e Builaci afizdan aliniz.

e Builaci giinde bir kez giiniin ilk giiniiyle, bir bardak su ile birlikte alimz.
DUERID’i her zaman doktorunuz soyledigi gibi kullamimz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.
Doktorunuz kan sekerinizi kontrol altinda tutmak ig¢in DUERID dozunu degistirebilir.
Doktorunuz tarafindan séylenmedigi takdirde DUERID dozunu degistirmeyiniz.
DUERID tek basina veya diger diyabet (seker hastalign) ilaglariyla birlikte verilebilir. Bu, kan
sekerinizin ne kadar iyi kontrol edildigi ile iliskilidir. Viicudunuz ates, infeksiyon, travma
(trafik kazas1) ve ameliyat gibi nedenlerde &tiirii stres altindaysa diyabet ilaglarinizin dozunun
degistirilmesi gerekebilir. Hemen doktorunuzu arayiniz.
Diyet ve egzersiz programlarimz uygulayimiz ve DUERID kullanirken diizenli olarak kan
sekerinizi Sl¢iiniiz.
Kilonuz diizenli araliklarla kontrol edilmelidir; eger kilonuzda artig olursa doktorunuza
bildiriniz.
DUERID tedavisi 6ncesinde ve DUERID kullandiginiz sirada doktorunuz sizden periyodik
olarak kan testi yaptirmamzi isteyecektir. Bu karacigerinizi, bobreklerinizi ve kan
hiicrelerinizi kontrol etmek igindir.
Kan sekerinizin DUERID ile ne derecede kontrol edilebildigini kontrol etmek i¢in doktorunuz
diizenli olarak kan testi (6rn hemoglobin A1C) yapacaktir.
Doktorunuz diizenli olarak gozlerinizi kontrol edecektir. Bazi hastalarda g6ziin arka
kismindaki sismeden 6tiirii (makiiler 6dem) gérme bozukluklar: ortaya ¢ikmustir.

Kan geker seviyeniz iizerinde tam etkinin goriilebilmesi i¢in 2-3 ay gegmesi gerekebilir.

Yetigkinler:
DUERID giinde bir kez oral yolla alimir. Gerektiginde doktorunuz farkli bir dozda

kullanmanizi séyleyebilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

On sekiz yas altindaki hastalarda DUERID kullammina iligkin yeterli veri olmadigindan, bu
yas grubunda DUERID kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Ozellikle bu ilac: insiilin ile birlikte kullanacaksaniz, doktorunuz tedaviye mevcut olan

en diisiik doz ile baslayacak ve dozu daha sonra yavas yavas attiracaktir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda hekim tarafindan onerilen dozda dikkatli

kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
DUERID Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Kalp yetmezligi:
Hekim tarafindan 6nerilen dozda dikkatli kullanilmalidir.

Eger DUERID'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUERID kullandiysaniz:
DUERID’ ten kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUERID kullandiysamz, kan sekeri diistikliigii
(hipoglisemi) tehlikesi vardir. Hipoglisemi belirtileri ile ilgili olarak, yukarida boliim 2’de yer
alan “Kan sekeri disiikliigii (hipoglisemi) hakkinda onemli bilgiler” b&liimiine bakiniz. Bu
ylizden bdyle bir durumda yeterli miktarda seker tiiketmeniz (6rn. Kesme seker, tath meyve

suyu, tatlandirilmig ¢ay gibi) ve hemen doktorunuza haber vermeniz gerekir.

Cocuklarda ilacin kazayla fazla alinmasina bagh olarak gelisen hipoglisemi tedavi edilirken,
tehlikeli hiperglisemi gelismesi ihtimalinden kaginmak i¢in verilen seker miktarimin dikkatle

kontrol edilmesi gerekir. Biling kayb1 durumundaki kisilere gida veya igecek verilmemelidir.
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Hipoglisemi durumu bir siire devam edebileceginden, daha ileri tehlike kalmayana kadar
hastanin dikkatlice izlenmesi ¢ok oOnemlidir. Bir koruyucu &nlem olarak hastaneye
bagvurulmas: gerekebilir. Doktorun ne kadar alindifimi 6grenmesi igin, kendisine ilacin

kutusunu veya geriye kalan tabletleri gosteriniz.

Ciddi hipoglisemi vakalarinda duruma biling kaybi1 ve agir norolojik yetersizlikler eslik
edebilir; bunlar tibben acil durumlar olarak kabul edilir ve hastaneye bagvurularak derhal tibbi
tedavi alinmasim gerektirirler. Her zaman acil bir durum oldugunda doktor ¢agirabilecek

onceden bilgilenmis bir kisinin yakinda bulunmasi saglanmalidir.

DUERID’i kullanmay: unutursaniz:
ilaci almay1 unuttuysaniz, doktorunuz tarafindan aksi séylenmedikge bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayniz.

DUERID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger DUERID’i almay1 birakirsaniz kan sekeriniz kontrol edilemez ve kendinizi rahatsiz
hissedersiniz.

Eger DUERID kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danigimz.

DUERID tedavinizi doktorunuza damismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DUERID’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUERID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintli, kasinti, nefes almada gii¢liikk, agiz, yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

e Karaciger fonksiyonlarinda bozukluk. Derinin ve goézlerin sararmasi (sarilik), safra
akiminda problemler (kolestaz), karaciger iltihab1 (hepatit) veya karaciger yetmezligi
de buna dahildir.

e (Ciddi hipoglisemi. Biling kaybi, kasilma nobetleri veya koma goriilebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kalp ve damar hastahiklar: DUERID kullanimi sirasinda ciddi kalp ve damar
rahatsizliklann nedeniyle 6liim riski artabilir. Bu risk kan sekeri seviyelerinin kontrol
edilmesi i¢in tek basina diyet ya da diyet ve insiilin kullanilmasindan daha yiiksek olabilir.
Kalp yetmezligi, DUERID’in igerigindeki etkin maddelerden pioglitazonu insiilin ile
birlikte kullanan hastalarda yaygin olarak (100 hastadan 1 — 10 kiside) gdzlenmistir.
Belirtileri, nefes darlig1 veya ani kilo artis1 ya da lokalize siskinliktir (6dem). Bu belirtileri

fark edersiniz, 6zellikle de 65 yasin iizerindeyseniz, en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

e Diisiik kan gekeri (hipoglisemi): Sersemlik, bag donmesi, titreme ve aghk kan sekerinizin
¢ok diisiik oldugunu gosterebilir. Bu 6giin atlarsaniz, kan sekerini diisiiren bagka bir ilag
daha kullanirsanmiz veya belirli tibbi rahatsizliklarimz varsa olusabilir. Kan sekerinizin
diisiik olmasi sizin i¢in sorun yaratiyorsa doktorunuzu arayimiz.

e Karaciger problemleri: DUERID kullanirken karacigerinizin normal ¢aligmasi énemlidir.
Doktorunuz DUERID tedavisi éncesinde ve gerektiginde sirasinda karacigerinizi kontrol
etmek igin kan testleri yapacaktir. Asagida yer alan karacier rahatsizhigi belirtileri
gosterirseniz hemen doktorunuza bildiriniz:

o Bulanti, kusma

o Mide agrisi

o Olagan dis1 veya agiklanamayan yorgunluk
o Istah kayb

o Koyu renkli idrar

o Deri ve goz akinda sararma

e GOz problemleri: Diyabetli hastalarda géziin arka tarafindaki retinanin kalinlagmasi
bulanik gérmeye neden olur (makiiler 6dem). Gérme duyunuzda herhangi bir degisiklik
olduysa, hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz diizenli olarak goézlerini kontrol
etmelidir.

e Kilo almi: DUERID igerigindeki etkin maddelerden biri olan pioglitazon kilo alimina
neden olabilir. Siv1 tutulumu nedeniyle kilo alimi kalp rahatsizlig1 olan kisilerde ciddi bir
sorun olabilir.

e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma

o Trombosit (kanama ve morarma riskini arttirir)

o Beyaz kan hiicreleri (enfeksiyona yakalanma ihtimalini arttirir)
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o Kirmiz1 kan hiicreleri (deri renginin soluk goriinmesi, halsizlik ve soluksuz kalma
gibi belirtilere neden olur)

e Kemik kirilmasi: Cogunlukla el ve tist kolda meydana gelir. Kemiklerinizin sagligini nasil
koruyacagimizi doktorunuza danisiniz.

e Oviilasyon: Premenopoz déneminde (menopoz 6ncesi dénemde) olan ve adet dénemleri
diizenli olmayan kadinlar DUERID kullandiklarinda oviilasyon meydana gelebilir. Bu
durum gebe kalma olasilifim artirabilir.

e Mesane kanseri, pioglitazon kullanan hastalarda yaygin olmayan bir siklikta (her 1000
hastanin 1-10’unda) goriilmiigtiir. Idrarimzda kan bulunmasi, idrar yaparken agn
hissetmeniz ve birdenbire idrara ¢ikma istegi duymaniz, mesane kanserinin belirti ve
semptomlar1 arasindadir. Bunlardan herhangi biri sizde gelisirse, miimkiin olan en kisa

zamanda doktorunuza bagvurunuz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

e Ust solunum yolu enfeksiyonlar

e DBas agnisi
e Idrar yolu enfeksiyonlar
o ishal

e Karn agrisi

¢ Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik
e Uzuvlarda agn

e Uyusukluk

e Uykusuzluk

e Sersemlik

e Sirt agnsi

e Cinsel gligsiizliik

e Eklem agnis1

e Siniizit

e Bags donmesi (vertigo)

e Terleme
e Yorgunluk
e Istah artis:

e Duyu azalmasi
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5. DUERID’in saklanmasi
DUERID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUERID’ i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUERID’i kullanmayiniz.
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