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KULLAI\MA TALIMATI

GtlI'if 30 mg tablet
AErz yo$la ahnrr.

o Etkin nadde:
Her tablet 30 mg pioglitazona e$e[er miktarda 33.4 mgpioglitazon HCI igerir.

o Yardtnct maddeler:
Laktozmonohidrat, kalsiyum karboksimetilsel0loz, hidroksipropilseltiloz, magnezyum stearat

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuzr gfinkfl sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmr saldaymtz. Daha sonra telaar ohtrnaya ihtiyag &ryabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartntz olursa, ltitfen dohorurutzaveya eczactnaa damgmtz.

o Bu ilaq kiEisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baEkalannn vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srasutda, dofuora veya lwstaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact
kull an&fitnan s dyl ey iniz.

o Bu tolimatta yozilanlara 6ynen urynw. ilag lul,kmda size dnerilen dozun drymda yfrksek

vqa dfrgfrh doz kullanmmymz.

Bu Kullenma Talimatrnda:

1. GLiFiX nedb ve ne igin kulhnilv?
2. GLiFiX'i kullanntadan hnce di*kat edilttusi gerekenler
3. GLIFIX nasil hullarulr?
1. Olastyan etkiler nelerdir?
5. GLiFIx'in sahlanmast

Baghklan yer almaktadtr.

1. GLiFiX nedirve ne igin kullanrhr?

GLiFiX beyu veya beyaza yakrn yuvarlak, bikonveks, bir ytiztinde 30 yazir tabletlerdir.

GLiFix 28,30,60 ve 90 tabletlik ambalajlar halinde bulunur.

GLIFIX tip 2 (insiiline ba[rmh olmayan) qeker hastah[rm (diyabeti) tedavi etnek igin
kullamlan antidiyabetik bir ilaqtrr. Tip II Diyabet, genellikle yetiqkinlikte ortaya grkan bir
qeker hastah[r (diyabet) tiirtidtir.

GLiFiX tip 2 geker hastah[r (diyabet) bulunan hastalarda, viicudun kendi iirettigi instilini
daha iyi kullanmasrru sa[layarak, kandaki geker seviyesini kontnol etneye yardrmcr olu.
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Doktorunuz GLiFiX tedavisinin yeterliliSini kullanmaya baglamamzdan 3-6 ay sonra kontnol
edecektir. Yeterli yamt vermedi[inize karar verirse tedaviyi kesebilir.

GLIFIX Tip II geker hastah[r (diyabeQ tedavisinde yalmz.ca di[er a[rzdan verilen geker

hastahlr ilaqlan ile kontol altrna ahnamayan hastalarda tek ba.grna yaMdiler a$zdan verilen
geker hastahg ilaglan ile birlikte kullamlr.

GLIFIX aynca instlin ile birlikte, sadece metformin isimli geker hastahgnda kullamlan di[er
bir ilaq kullamlamlyorsa kullamlabilir. Ancak bu kombinasyon gok srkr kontrol altrna
ahnmahdrr.

2. GLiffX'i kullanmadan 6nce dikktt editmesi gerekenler

o insfilin ite birlikte sadece metformin isimli geker hastah$nda kullanrlen diler bir
ilacrn kullenilmamasr gerektiEi dummlarda silg kontnol alhnde kullanilabilir.

CllflX'i agagdaki dummlerda KULLAIIMAYINIZ
E!er
o Pioglitazon veya kullanma talimatrnda listelenen GLIFfi in igerdi$ yardrmcr
maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz (qgrn hassasiyetiniz) varsa.
o Kalp yetnezli[intz veyakalp yetnezlipi hikayeniz varsa.
o KaraciEeryeunezliSinizvarsa.
o Diyabetik ketoasidoiattttzvarca (belirtileri: hrzh kilo kaybr, bulantr ve kusma).
o Mesane kanseriniz varsa veya daha 6nce mesane kanseri gegirmigseniz.
o ldranmzdakanvarsa.

Glix'ix'i agegdaki durumlarde nixxl,tl,i KULLANIMZ
E[er
o Goziin arka tarafinda qigme (mak0ler 6dem) olarak adlandrnlan gekere ba[h (diyabetik)

96z hastahlrmn herhangi bir tiirii sizde bulunuyorsa.
o Hamile kalmay planhyorsamz.
o Emziriyorsamz.
o Yumurtlama probleminiz (polikistik over sendromunuz) va$a. Ilacrmzrn etkisinden dolayr

hamile kalma ihtimaliniz artabilir. Butakdirde hamile kalmayr Onleyici bir y6ntem kullamruz.
o Herhangi bir karaci[er veya kalp ratratsrzhprnz vama. GLIFiX kullanmaya baglamadan

once, doktorunuz karaci[er fonksiyonlanruzl kontol etnek igin kan testi yapabilir. Bu kontol
belli arahklarla devam edebilir. GLiFiX ve ins0lin ile tedavi edilen uzun stireli geker hastah[r
(diyabet), kalp hastah[r veya gegirilmig bir inmesi olan bazr hastalarda kalp yetmezli[i
geligti[i gOzlenmigtir. Nefes darh[r, ani kilo artrgr ya da lokalize gigkintik (Odem) gibi kalp
yetnedi[i belirtilerini fark ederseniz en lasa strede doktorunuzabildiriniz.
o l8 yagm altrndaysamz, giinkii bu gibi hastalarda kullammr Onerilmemektedir.
. Yatlrysanz; insfitinle birlikte kullanrmr, ciddi kalp yetmezli$ riskinde ertrga neden

oldufunden yaghlarda dihkatli kullanrlmahdrr.
o Pioglitazonun diper aSrz yoluyla alman qeker hastah[r ilaqlanyla veya iginde etkili madde

olmayan (plasebo) tabletlerle yaprlan klinik gahgmalannd4 pioglitazon kullanan kadmlarda
(erkeklerde depil) datra yiiksek oranda kemik krnEr gOriilmiigttir. $eker hastah$rnrzr tedavi
ederken doktorunuz bunu dikkate alacaktrr.
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GLiFiX tedavisine baqlanmadan 6nce mesane kanseri igin risk fakt0rleri (ya{, tiifiin kullanma
hikayesi, bazr mesleki ya da kemoterap6tik ajanlara maruz kalmmasr 6rne[irq siklofosfamid
ya dale[en kemi[i trdlgesine datra 6nce rgrn tedavisi uygulanmrg olmasr) de[erlendiritnelidir.
Mevcut herhangi bir makroskopik hemat0ri (idrarda kan g6r0lmesi), GLIFD( tedavisine
baglanmadan 6nce tetkik edilmelidir.

E[er tedaviniz srasrnda, idranilzda kan g6riiltrse ya da zorla$it idrar yapma veya srkrgma

hissi gibi di[er belirtiler geligecek olursa, hemen dolctoruruza bilgi vermelisiniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liifen
doktorunuza damgrmz.

GLiFIX'in yiyecekve igecek ile kullanilmasr
GLiFiX'i yemekle birlikte, yemekten sonra veya ag kamma kullanabilirsiniz. Tableflerinizi
bir bardak suyla birlikte yutnahsrmz.

Hamilelik
Ilaa htllawnadan dnce dofuorumzaveya eczacmtza daruqma.

GLiFiX hamilelik srrasrnda kullamlmamahdr.

Tedaviniz srasmda homile oldu$tmuzu fark ederseniz hemen doHorurutza veyo eczactntza
dantgmtz.

Emzime
ilaa htllanmadan 6nce doldorumtza veya eczacmtza daruSmtz.

GLiFiX'in anne sotiine gegip gegmedipi bilinmemektedir. E[er emziriyorsamz GLIFIX
kullanmayruz.

Arag ve makine kullenmr
GLiFiX ta$rt veya makine kullanma yetene[inizi etkilemez. G6rmede herhangi bir
ratratsrzh[rmz olursa arag ve makine kullanmayrmz.

U 
Glltr iX'in igerignde bulunan bazryerdrmcr maddeler hahkrnda dnemli bilgiler
GLiFiX laktoz monohidrat igerir. Doktorunuz tarafindan bazr tiirdeki gekerlere karqr

intoleransrmz (ilacrn etkisine dayamksrzhk) oldupu s6ylenmigse CtifiX kullanmadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

DiEer ihglar ile birlikte kullammr
GLiFiX ile tedavi srrasrnda di[er ilaqlan kullanmaya devam efinenizde sakrnca olabilir. Bazr

ilaqlar, Ozellikle kanrmzdaki geker diizeyini etkileyebilir.

E[er agagrdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
kan qekerinizi kontrol edip GLiFiX dozunu de[igtirebilir.

o Gemfibrozil ftolesterolii dtigiirmek igin kullamlan bir ilaq)
. Rifampisin (tiiberktilozve diler enfeksiyonlan tedavi efinekte kullamlan bir ilag)
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E{er regeteli ya do regetesiz lrcrhangi bir ilaq Su anda hilaruyorsanz veya son zananlmdo
hilandmtz ise ltitfen dofuorurutza veya eczacmaa bunlu hakktnda bilgi veriniz.

3. GLifiX nasil kullanilrr?

Uygun kullamm ve doz./uygulama srkh$ igin talimatlar:
Glinde bir kez bir tablet ahnmahdrr. Gerekli gdrdtipti takdirde doktorunuz size farkh bir doztr
almamzr dnerebilir.

E[er GLIFfi geker hastaft[r (diyabet) tedavisi amacryla ba*a ilaqlarla birlikte kullamhyorsa
(insiitirL klorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid gibi) doktorunuz dozu azaltrp
azalmamamz gerekti[ini size sOyleyecektir.

GLIFIX'Ie tedavi g6rmekteyken doktorunuz sizden belirli arahklarla kan testi yaphrmamzr

isteyecektir. Bu karaci[erinizin normal olarak gahgrp gahgmadrgm kontrol etnek igindir.

. Eler geker hastah[rna iizgti (diyabetik) bir diyet izliyorsamz, GLiFiX kullamrken bu diyete
V devam etnelisiniz.

Kilonuz diizenli arahklarla kontrol edilmelidir; eger kilonuzda artrq olursa doktorunuza
bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
GLiFiX a[rz yoluyla almrr.

GLiFiX yemekle birlikte veya ag karmna ahnabilir.

De$Sikyag gruplan:
Qocuklarda kullammr:
GtiFIX'in 18 yaqrn dtrndaki hastalarda kullammr Onerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:
Ozellikle bu ilacr insfilin ite birlikte kullanacaksanz, doktorunuz tedaviye mevcut olan

U en d[g[k doz ile baglayacakve dozu daha sonra yavas yavry athracekhr.

Ozel kullanrm durumlan:
Btbrek/Keraciler yetmezliEi :

B6brek fonksiyon bozukluSu olan hastalarda doz ayarlamasr gerekli depildir.

GLiFiX karacifer yefinezli[i olan hastalarda kullamlmamahdrr.

Eger GLiFiX'in etkisinin gok giiqlil veya zaytf oldufiurn dair bir izlenilniniz var ise

dofuorunuz ve)la eczacmtz ile konusurutz.

Kullenmanrz gerekenden daha fazla GLiFiX kullandrysanrz
GLIFIX'ten kullanmamz gerekenden fazlasrm kullanmrgsamzveya bir di[er kigi veya gocuk

ilacrma kullanmrgsa hemen bir doktor veyaeczlrcr ile konugunuz.
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GLiX'lX'i kullanmayr unutursanrz
GLIFIX'i giinluk r€gete edilen gekilde almaya gahgrruz. Eler bir dozu kagrdrysamz, bir
sonraki doztr planlanmrg zamamnda alnrz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gifi doz almaymtz.

GLifiX ile tedevi sonlandrnldrFnda olugabilecek etkiler
Doktonrnuz regete etti[i stirece GLIFIX kullanmaya devam ediniz.

Tedavinizi doktorunuza dangmadan sonlandrmayrmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi, GLIFIX'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Ozellikle hastalarda aga[rdaki ciddi yan etkiler gOzlenmigtir:

I(alp yetnezlipi, pioglitazonu instilin ile birlikte kullanan hastalarda yaygm olarak (100
hastadan l-10 kigide) g6zlenmigtir. Belirtileri, nefes darlt$ veya ani kilo artrgr ya M lokalize
gigkinliktir (0dem). Bu belirtileri fark edersiniz, Ozellikle de 65 yagm iizerindeyseniz, en krsa
siirede doktorunuza bildiriniz.

Mesane kanseri, pioglitazon kullanan hastalarda yaygm olmayan bir srkhkta (her 1000

hastamn l-l0'unda) g6riilmiigtiir. idranmzda kan bulunmasr, idrar yaparken a[n hissetneniz
ve birdenbire idrara grkma iste[i duymamz, mesane kanserinin belirti ve semptomlan
arasrndadr. Bunlardan herhangi biri sizde geligirse, miimktin olan en krsa zamanda

doktorunuza bagvunrnuz.

Belli bir b6lgede gigkinlik (0dem) tizellikle pioglitazonu insillin ile birlikte kullanan hastalarda
gok yaygrn olarak gOzlenmigtir. Bu yan etki sizde gOrtllilrse, en krsa siirede doktorunuza
bagvurunuz.

Kemik krnklan, pioglitazon kullanan kadrn hastalarda yaygm olarak bildirilmigtir (her 100

hastadan 1-10 unda). Bu yan etki sizde gdrliliirse, en ktsa siirrede doktorunuza baqvurunuz.

Goziin arka krsmrnda gigmeye (srvr toplanmasrna) ba$r bulailk gdrme, pioglitazon kullanan
hastalarda bildirilmigtir (srkhgr bilinmemektedir). E[er b6yle bir belirti ile ilk kez
karqrlagryotsamz veya zaten bu belirti sizde varsa ve k6tiilegirse doktorunuza en ktsa siirede

bildiriniz.

Pioeilitazon kullammr ile e6zletren diEer yan etkiler $unlardrr:
Yaygrn (100 hastadan 1-10 unda)
o solunum yolu enfeksiyonu
o g6rme bozuklu[u
o kilo ahmr
o uyu$ukluk

Yaygrn olmayan (1000 hastadan l-10 unda)
o sintizit
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o uykustrzltrk

G6rtilme srkh[r belli olmayan
o karaciEer enzimlerinde artrg

Pioglitazon diEer $eker ila0lan ile kullanrldrErnda g6zlenen yan etkiler $unlardrr:
Qok yaygrn (10 kigiden f inden fazlasrnda)
o kan gekerinde dogme (hipoglisemi)

Yaygrn (100 hastadan l-10 unda)
o ba$ alnsr
o sersemlik
o eklem apnsr
o cinsel gtigsiizltik
o srrt adpsr
o nefesdarhSr
o krrmrzr kan htcrelerinin sayrsrnda kUgtik bir azalma
. gazaba[h mide-bagrsakta gigkinlik

Yaygn olmayan (1000 hastadan l-10 unda)
o idrarda geker ve protein g6riilmesi
o enzimlerde arfi$
o ba.s ddnmesi (vertigo)
o terleme
o yorgunluk
o i$tatr artr$r

EPer bu hilanma talimannda baltsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile korSilasrsanu
dofuorurutzu vEla eczacmat bilgilendiriniz.

5. Gliflx'in saklenmasr

|, GLiFiX'i gocuHarm gdremeyece$i, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saHayma.

zsoC'nin altrndaki oda srcakhprnda ve rutubetten koruyarak saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olerak kullanmlz

Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra GLiFiX'i hilanmayruz.

E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz GLIFIX'i kullanmayrmz.

Ruhsat sahibi:
BILIM iraq sANI. ve tic. 4.5.
34440 Beyoplu - isfaNgur

Oretimyeri:
sirir\d ireq sAN. ve tic. R.5.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELI
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Bu hilanma talimafi tarihinde onaylanmtstr.
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