KULLANMA TALIMATI

PIXART 30 mg tablet
Agiz yoluyla alimr.

e Etkin madde: Her tablel 30 mg pioglitazona esdefer 34,72 mg pioglitazon HCT igerir |

o Yardunct maddeler: Laktoe monohidrat, mikrokristalin seltloz PH 101, sodyum nisasta |
glikolat, msir nisastas), magnezyum stearat ve deivonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

* Bu bullanma talimatim saklayimz, Daha sonra tekrar okumaya tiivag duvabilivsiniz.

o Eger flave sorwlarimz olursa, [@tfen dokforunuza veya ecracmiza daniginz

»  Bu ifag kigisel olarak sizin igin receie edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandignizi séivieviniz

o Bulalimatta yazlanlara aynen wuynnuz, flag hakknda size onerilen dozun diginda yiksek
veva didg@k doz kullamnmayiniz,

Bu kullanma talimatinda:

I. PIXART nedir ve ne igin killanilir?

2. PIXART"y kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerehenler
3. PIXART nasi kullanvir?

4. Masi yan etkiler nelerdir?

5. PIXART 'm saklanmast

Bashklars ver almaktadir.
1. PIXART nedir ve ne igin kullanilir?

PIXART beyaz renkte, yuvarlak ve diiz bir tablettir. PIXART 30, 60 ve 90 tabletlik ambalajlar
halinde bulunur.

PIXART tip 2 (insiilline bagimh olmayan) seker hastal ifim (divabeti) tedavi etmek igin
kullamlan antidiyabetik bir ilagtir. Tip 11 Diyabet, genellikle vetiskinlikte ortava gikan bir seker
hastahig {diyabet) tiriidr.

PIXART tip 2 seker hastalis (divabet) bulunan hastalarda, vilcudun kendi firettiZi insiilini daha
i kullanmasim sadlavarak, kandaki seker seviyesini Kontrol etmeye yardimer olur.

Doktorunuz PIXART tedavisinin veterlilifiini kullanmaya baslamanizdan 3-6 ay sonra kontrol
edecektir. Yeterli vanit vermediginize karar verirse tedaviyi kesebilir.

PIXART Tip Il seker hastahi@ (divabet) tedavisinde yalmzea diffier agizdan verilen seker
hastalig ilaglan ile kontrol altina alinamayan hastalerda tek basina ya da diger afizdan verilen
seker hastalifa 1laglan ile birlikte kullanilar,




PIXART aynica instilin ile hirlikte, sadece metformin isimli seker hastahiinda kullamlan diger
bir ilag kullanilamuyorsa kullamilabilir. Ancek bu kombinasven cok siki kentrol altinda
alinmaledur.

1, PIXART" kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerckenler

insiilin ile birlikte sadece metformin isimli seker hastabiinda kullamlan diger bir
ilacin kullanllmamas gerektifi durumlarda siki kontrel alinda kullamlabilir,

PIXART" asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger

Pioglitazon wveya kullanma talimatinda listelenen PIXART in igerdigi  yardimo
maddelerden herhangi birine karyi alerjiniz (asin hassasivetiniz) varsa

Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi hikayeniz varsa

Karaciger yeimezliginiz varsa

Diyabetik ketoasidozunuz varsa (belirtileri: hizh kile kavbe bulant ve kusmaj)

Mesane kanseriniz varsa veya daha Snce mesane kanseri gegirmisseniz

[dranmizda kan varsa

PIXART" asagulaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

Giziin arka tarafinda sigme (makiler tdem) olarak adlandinlan sekere bagh (diyabetik)
giiz hastahfimn herhangi bir tirli sizde bulunuyorsa.,

Hamile kalmay: planhyorsanz,

Emzinyorsamz.

Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) varsa. lacimzin etkisinden
dolay: hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Bu takdirde hamile kalmayi Gnleyici bir
yiintem kullammiz

Herhangi bir karaciger veya kalp rahatsizhfimz varsa. PIXART kullanmaya
baglamadan dnce, doktorunuz karacifer fonksivonlanma kontrol etmek igin kan testi
vapabilir. Bu kontrol belli araliklarla devam edebilir. PIXART ve insilin ile tedavi
edilen weun siireli geker hastalifn (diyabet), kalp hastaliin veya pegirilmis bir inmesi
olan baz hastalarda kalp vetmezlifi gelistigi pozlenmigtir. Nefes darhif, ani kilo aris
va da lokalize sigkinlik (6dem) gibi kalp yetmezligi belinilerini fark ederseniz en kisa
strede doktorunuza bildiriniz.

18 yagin altindaysaniz, ¢link{ bu gibi hastalarda kullanimi Snerilmemektedir.
Yashysan: insiillinle birlikte kullamm, ciddi kalp yetmezlifi riskinde artiga
neden oldufundan vashlards dikkatli kollandmahdor,

Pioglitazonun diger agiz voluyla alman seker hasahg ilaglanyla veya iginde erkili
madde olmayan (plasebo) tabletlerle yvapilan klinik calismalarinda, pioglitazon kullanan
kadnlarda (erkeklerde degil) daha yilksek oranda kemik kinfy gdrillmistir, Seker
hastahginiz tedavi ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktr,

PIXART tedavisine baglanmadan dnce mesane kanser igin risk faktdrleri {yas, tlitlin kullanma
hikayesi, bazi mesleki ya da kemoterapéitik ajanlara maruz kalimmas: dmegin, siklofosfamid va
da Jegen kemigi bolgesine daha dnce wgin tedavisi uygulannus oimasi) degerendiriimelidir.
Meveut herhangi bir makroskopik hematiin (idrarda kan gorillmesi), PIXART tedavisine
baglanmadan dnce tetkik edilmelidir,

ra




Efier tedaviniz sirasinda, idranmizda kan ghrllliirse va da zor/agnh idrar yapma veya sikisma
hissi gibi difer belirtiler geligecek clursa, hermen doktorumuza bilgi vermelisiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
damyiniz.

P!IART’IH yvivecek ve icecek ile kullamilmasy:
PIXART"1 yemekle birlikte, yemekten sonra veva a¢ kamina kullanabilirsiniz. Tabletlerinizi
bir bardak suyla birlikie yutmalisinie.

Hamilelik
flact kallanmadan dnce dokiorumza veva eczacimiza danisimnz

PIXART hamilelik sirasinda kullamImamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuze veya eczacimzda
GEREY L.

Emzirme
Hacr kallanmadan dnce dokiorumea veya eczacimiza dangin:z

PIXART i anne sOtine gegip geemedigi bilinmemektedir. Eger emzirivorsamz PIXART
kullanmaymz,

Arag ve makine kullanim
PIXART tasin wveya makine kullanma veteneginizi etkilemez. Giormede herhangi  bir
rahatsizhfmz olursa arag ve makine kullanmayvimiz.

PIXART m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda Gnemli bilgiler
PIXART laktoz monohidrat igerir. Doktorunuz tarafindan baz tirdeki sekerlere kars:
intoleransiniz (ilacin etkisine dayambksizhik) oldugu stylenmigse PINART kullanmadan dnce
doktorunuzla temasa peciniz.

PIXART bir tablette & mg sodvum nisasta olikolat igerir. Bu durum, kontroflii sodyum
diyetinde olan hastalar igin gtz Sniinde bulundurulmalidir.

viger ilaclar ile birlikte kullanim:

FIXART ile tedavi sirasinda diger ilaglan kullanmaya devam etmenizde bir sakinea olabilir,
Bax ilaclar, dzellikle kanimedaki seker diizevini etkileyehilir,

Eger asafidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuza siivleviniz. Doktorunuz
kan sekerinizi kontrol edip PIXART dozunu defistirebilir.

-Gemfibrozil (kolesterolll diglirmek igin kullamlan bir ilag)

-Rifampisin (tuberklloz ve digier enfeksiyonlan tedavi etmekte kullamlan bir flag)

Eder regetell ya da regeresiz herhangt bir ilacy yu anda kullamiyorsaniz veva son zamaniarda
kullandimz ise litfen doktoruniza veva eczacimza bnlar hakkinda hilei veriniz.

3. PIXART nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz / uygulama sikh@ icin talimatlar:
Giinde bir kez bir tablet alimmalidir. Gerekli gordiigil takdirde doktorunuz size farkl bir dozu
almamz Gnerebilir,




Eger PIXART seker hastahin (diyabet) tedavisi amaciyla baska ilaglarla  birdikte
kullambyorsa (insiilin, klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi) doktorunuz
dozu azalup azaltmamaniz gerektigini size sOyleyecektir.

PIXART la tedavi giirmekteyken doktorunuz sizden belirli araliklarla kan testi vaptimania
isteyecekiir. Bu karacigerinizin normal olarak ¢alisip calismadigini kontrol etmek igindir,

Efier seker hastaligina Gegii (diyabetik) bir diyet izliyorsaniz, PIXART kullamrken bu diyete
devam cumelisiniz,

Kilonuz ditzenli arahiklarla kontrol edilmelidir; eger kilonuzda artis olursa doktorunuza
bildiriniz.

Uvgulama yolu ve metodu:
PIXART agiz yoluyla alinr,
PIXART yemekle birlikie veya ag karmina alinabilir.

Degisik vas gruplan:

Cocuklarda kullanm:
PINART win 18 vazin altindaki hastalarda kullanim Snerilmemektedir.

Yashlarda Kullanim:
Ozellikle bu ilacy insiilin ile birlikte kullanacaksaniz, doktorunuz tedavive meveut olan en
dilsiik doz ile baslayacak ve dozu daha sonra yavas yavas arthracakir.

Orzel kullamim durumisr:

Bibrek [ Karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyvon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
PIXART karacifer yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidar,

PIXART 'm etkisinin gok gichi veya zayif oldugu izlenimine kapilirsamsz, doktorinisza veya
eczacimza daniyimez.,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIXART kullandiysaniz
PIXART tan kullanmaniz gerekenden fazlasm kullanmssamz veva bir dijger kisi veva gocuk
ilaciniz: kullanmissa hemen bir doktor veyva eczac ile konusunuz,

PIXART" kullanmayi unutursaniz
PIXART": giinlik regete edilen sekilde almaya calisiniz.
Eger bir dozu kagirdsysaniz, bir sonraki dozu planlanmig zamanminda ahmz.

Umitulan dozlars dengelemek igin ¢ift doz almayimz.
PIXART ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Doktorunuz regete ettifi siirece PIXART kullanmava devam ediniz.
Tedavinizi doktorunuza damsmadan sonlandirmayime,




4. Olasy van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PIXART in igeriginde bulunan maddelere duvarl olan kisilerde van etkiler
olabilir.

Ozellikle hastalarda asagidaki ciddi van etkiler giizlenmistir:

Kalp yetmezligi, PIXART"1 insiilin ile birlikte kullanan hasialarda yavgin olarak { 100 hastadan
I-10 kigide) glzlenmigtiv, Belirtiler, nefes darligs veya ani kilo arisi ya da lokalize
sigkinliktindem). Bu belirileri fark ederseniz, Gzcllikle de 65 vasin ozerindevseniz, en kisa
sirede doktorunuza bildinniz,

Mesane kanseri, PIXART kullanan hastalards yayvgm olmayan bir siklikta (her 1000 hastarn
|-10"unda) génilmisgtiir. ldranmzda kan bulunmas:, idrar yaparken afin hissetmeniz ve
birdenbire idrara gikma istedl duymaniz, mesane kanserinin belirti ve semptomlan arasindadir,
Bunlardan herhangi bini sizde geligirse, mOmkin olan en kisa zamanda dokiorunuza
bagvurunuz.

Belli bir balgede siskinlik (8dem) dzellikle PIXART" insilin ile birflikte kullanan hastalarda
cok yaygin olarak gbzlenmigtic. Bu yan etki sizde gdriiliirse, en kisa stirede doktorunuza
bagvurunuz,

Kemik kinklar, PIXART kullanan Kadin hastalarda vavgin olarak bildirilmistir (her 100
hastadan 1-10 unda). Bu yan eiki sizde poriilirse, en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

Giziin arka kisnunda sismeye (sivi toplanmasina) bagh bulamk gérme, PINART kullanan
hastalarda  bildirilmigtir (sikhin  bilinmemektedir). Eger biyle bir belirti ile ilk kez
kargilagsyorsamiz veya zaten bu belirti sizde varsa ve katillesirse doktorunuza en kisa siirede
bildiriniz.

PIXART kollamim ile gtzlenen diger van etkiler sunlardir:

"I"mfu;m {100 hastadan 1-10 unda)
solunum yolu enfeksivonu
- pirme bozukiugu
- kilo alirm
- uyusukluk

Yaygn olmavan (1000 hastadan 1-10 unda)
- siniizil
- uvkusuzluk

Girtilme sikligi belli olmayan
- karaciger enzimlerinde artig

Pl

Cok yaygin (10 kisiden 1'inden fazlasinda)

- kan sekerinde dusme (hipoglisemi)




Yaygn (100 hastadan 1-10 unda)

- basagrisi

- sersemlik

- ¢klem afins:

- cinsel piligsiizliik

= st agris

- nefes darhi

- kirmuzs kan hilcrelerinin sayisinda kogok bir azalma
= gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik

Yavgin olmayvan (1000 hastadan 1-10 unda}

idrarda geker ve protein ghriillmesi
- enzimlerde artig
- bas dénmesi (vertigo)
- lerleme
- yorgunluk
- 15lah arhs

Eger bu kullamma talimatinda bahsi gegmeven herhangi bir yan etki ile kargilayirsamz
dokterunuzy veya eczacinezi bileilendiriniz.

5. PIXART ' saklanmas)

PIXART 't cocuklarn giiremeyecegdi, evigemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25"C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihivle uvumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PINART"1 kullanmayimz. Son kullanma tarihi
belirtilen avin son giindidir.

Kuhsar safibi:

Abdi [brahim llag San. ve Tic. AS.
Resitpasa Mah. Eski Biiviikdere Cad. No:4
34467

Maslak / Sanyer ! ISTANBUL

Eretim yeri:

Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. AS.
Sanayi Mahallesi, Tung¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / |stanbul

Bu kullanma talimary ... ... .. tarihinde onaylammgir,




