KULLANMA TALIMATI

ACORT 15 mg/850 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin Madde: Her bir film tablet, 15 mg pioglitazona esdeger 16,53 mg pioglitazon
hidrokloriir ve 850 mg Metformin hidroklortir igerir.

Yardimct Maddeler: Povidon (K30), laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz
sodyum, magnezyum stearat, talk, hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol/PEG 8000

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

Bu kullanma talimatimi  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :
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ACORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACORT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ACORTun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. ACORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACORT, tip 2 seker hastalif1 (diyabet) tedavisinde yalnizca diger agizdan verilen seker
hastalig1 ilaglar ile kontrol altina alinamayan hastalarda tek bagina ya da diger agizdan verilen
seker hastaligi ilaglart ile birlikte kullanilir.

ACORT, oblong, bikonveks, beyaz renkli film tabletlerdir. ACORT 30,60 ve 90 tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tabletin i¢cinde 15 mg pioglitazona esdeger
pioglitazon hidrokloriir ve 850 mg metformin hidrokloriir bulunmaktadir.

Tip 2 diyabetli hastalarda, viicut yeterli insiilin (kan sekerini kontrol eden bir hormon)
salgilayamaz veya salgilanan insiiline normal cevap alinamaz. Pioglitazon ve metformin
birlikte, viicudunuzun salgiladig: insiilinin daha iyi kullanilmasim saglayarak kan sekerinin
normal seviyeye getirilmesine yardime1 olur.
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Doktorunuz ACORT tedavinize basladiktan 3-6 ay sonra, tedaviye verdiginiz yaniti kontrol
edecektir.

2. ACORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ACORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
e ACORT’un igerigindeki pioglitazon, metformin veya yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Bir kalp krizi veya gogiiste siddetli bir agr1 gecirdiyseniz,

Kalp yetmezliginiz veya kalp yetmezligi dykiiniiz varsa,

Nefes alip vermekte giicliik ¢cekiyorsaniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla alkol tiiketiyorsaniz (diizenli olarak alkol kullaniyorsaniz veya ara sirada olsa

cok fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz),

e Diyabetik ketoasidozunuz varsa (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asiri
miktarda asit birikimi. Belirtileri; hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma),

e Akut koroner sendromunuz (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi)
varsa,

e Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik

hastalik) hastaliginiz varsa,

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

Emziriyorsaniz,

Mesane kanseri iseniz veya mesane kanseri hikayeniz varsa,

Idrarinizda kan varsa ve doktorunuz tarafindan bunun nedeni arastirilamamassa,

Ayrica, ACORT un 18 yas alti kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yas
grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

ACORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiazolidion grubu ilaglar (rosiglitazon, pioglitazon) Kalp yetersizligine bagh olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastahiga (konjestif kalp
yetmezligi) neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezligini siddetlenebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA simfi 1-4)
kullanilmamahdir.

Insiilin ile birlikte ¢cok siki takip altinda kullamilabilir.

Eger,
e Makiila 6demi denilen (goziin arka kisminin sigmesi) 6zel bir tip seker hastaligina bagl
g0z hastaliginiz varsa,
e Hamile kalmay1 planliyorsaniz,
e Yumurtalikta olusan kistleriniz varsa ilag kullanimi ile birlikte hamile kalma
olasiliginiz artabilir,
e Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,
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e Bobrek fonksiyonlariizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarini
etkileyen bagka ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin katyonik ilaglar),

e Yaslandikca bobrek fonksiyonlari azalmis olabileceginden 65 yas iistii hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

e Sivi tutulumu veya kalp yetersizligi probleminiz varsa, 6zellikle de 75 yasin iizerinde
1senliz,

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen
ender; fakat, ciddi bir metabolik hastalikla birlikte ortaya c¢ikan rahatsizliktir. Agir bobrek
yetmezligi olan seker hastaligi, yetersiz diyabet kontrolii, ketoz (karbonhidrat ve ugucu yag asit
metabolizmasinin bozulmasi sonucu, kan sekeri seviyesinin diismesi, karaciger glikojen ve
glikoz rezervlerinin tiikkenmesi, karacigerde yag dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artisi ile
karakterize metabolik bir hastaliktir), uzun siireli diyet, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi
veya doku hasart durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siiphelenildigi
takdirde, doktorunuz ACORT tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz
gerekebilir.

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

ACORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ACORT’u yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimiz. ACORT’u yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iligkili mide-bagirsak belirtilerini
azaltabilir.

ACORT ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACORT’un hamilelikte kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ACORT, anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ACORT un ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ACORT’un igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
ACORT’un her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi
bir yan etki beklenmemektedir.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsit intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ACORT’un asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi kan sekerinizi etkileyebilir:
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e Kan sekeri seviyelerini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar,

e Sitokrom P450 etkili ilaglar (gemfibrozil),

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglari),

Alkol,

Furosemid,

Nifedipin,

Katyonik ilaglar (simetidin, amilorid, digoksin, morfin, prokainamid, kinidin, kinin,

ranitidin, triamteren, trimetoprim ve vankomisin),

e Tiyazidler ve diger idrar soktiiriicii ilaglar, kortikosteroidler, fenotiyazinler, tiroid
tiriinleri, estrojenler, fenitoin, nikotinik asid, sempatomimetikler, kalsiyum kanal bloker
ilaglar ve izoniazid,

e Salisilatlar, siilfonamidler, kloramfenikol ve probenesid gibi plazma proteinlerine
yiiksek oranda baglanan ilaglar,

e Metal bilesikler (demir iiriinleri, magnezyum iiriinleri, kalsiyum igerikleri nedeniyle siit
tirtinleri)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. ACORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar
Eger seker hastaligina bagli bir diyet uyguluyorsaniz ACORT kullandiginiz siirede de
diyetinizi uygulamaya devam etmelisiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a baslangi¢ dozu giinde bir defa bir kez 15/850 mg
film tablettir. Doktorunuz durumunuza gére dozunuzu giinde iki kez 15/850 mg film kaph

tablet’e artirabilir. Doktorunuza danismadan dozunuzu degistirmeyiniz.

Belirli araliklarla kilonuz Olglilmesi gerekmektedir. Kilonuzda bir artis oldugu takdirde
doktorunuzu bilgilendiriniz.

ACORT’u her zaman doktorunuz sdyledigi gibi kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
ACORT film tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.

ACORT film tableti yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).

ACORT’u yemekle birlikte veya yemeklerden hemen sonra alimiz. ACORT’u yemeklerle
birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmasi metforminle iliskili mide-bagirsak belirtileri
azaltabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kullanima:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
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65 yas lizeri hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz diyabet tedavinizde ACORT ve
insiilinin birlikte kullanimin1 6nerdiyse, tedavinize en diisiik dozda baslayacak ve dozunuzu
daha sonra yavas yavas artiracaktir. ACORT’u nasil kullanmaniz gerektigi konusunda
doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda ACORT kullanilmamalidir.

Eger ACORTun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ACORT kullandiysaniz:
ACORT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACORT’u kullanmay1 unutursamz:

Bir daha ki dozu olagan dozda ve zamaninda aliniz. Kagirdiginiz dozu tamamlamak icin
fazladan bir tablet almayiniz. Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ACORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan ACORT kullanimini sonlandirmayiniz.

Eger ACORT kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACORT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir goriilen
bir yan etkisidir. Daha siklikla bobrek hastaligi olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik
asit miktarinin artmasinin belirtileri tisiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve
bulanti, karin agrisi, agiklanmamis kilo kayb1 ve hizli nefes alip vermedir.

e Pioglitazon tedavisi alan hastalarda yaygin olmamakla birlikte ( 1000 hastanin 1 ila
I0'unda) mesane kanseri rapor edilmistir. Mesane kanseriyle iligkili belirtiler idrarda
kan, idrar yaparken agri veya ani olarak idrara ¢ikma ihtiyaci yer alir. ACORT ile
tedaviniz sirasinda bu belirtilerden herhangi biri sizde meydana geldiyse, hemen
doktorunuzla konusunuz.

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:
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e Diyabetli hastalarda goziin arka tarafindaki retinanin kalinlagsmasi bulanik gérmeye
neden olur (makiiler 6dem). Bu durum ACORT ve benzer ilaglar alan hastalarda nadir
de olsa goriiliir.

Duyu azalmasi.
e Karaciger iltihabi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
e Kansizlik,

Gaza bagli mide-bagirsakta sigkinlik,

Kilo artisi,

Eklem agrist,

Gorme bozukluklari,

Bas agrisi,

Idrarda kan tespit edilmesi,

Cinsel gii¢siizliik,

Viicudun belirli bolgelerinde sisme,

Ust solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik),

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi,

Uykusuzluk,

Vitamin B12 emiliminde ve serum seviyelerinde azalma,

Tat alma bozuklugu,

Bulanti,

Kusma,

Ishal,

Karmn agrisi,

Istah kayb,

Deri lizerinde olusan kizariklik,

Kurdesen,

Siddetli kasinti,

Bunlar ACORT’un hafif yan etkileridir.

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 bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACORT ’un saklanmasi

ACORT 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACORT U kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozuklular fark ederseniz, ACORT’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Tripharma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.

717



