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KULLANMA TALIMATI

GLINEXT 500 mg MR film tablet
Afzdan alinr.

s Etkin madde: Her bir MR film tablet, 500 mg metformin hidrokloriir igerir.
» Yardunc: maddeler: HPMC 4000 SR, laktoz DC, magnezyum stearat, opadry II 85G18490
beyaz {titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/PEG 3350, lesitin (soya) (E322)].

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuynnuz,
¢iinkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczactmiza danmisimz,

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

GLINEXT MR nedir ve ne icin kullanilir?

GLINEXT MR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLINEXT MR nasd kullantir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GLINEXT MR’ saklanmas:

LU L

Basliklar: yer almaktadar.

1. GLINEXT MR nedir ve ne icin kullamilir?

GLINEXT MR, etkin madde olarak metformin hidroklorir iceren beyaz renkli, bikonveks,
oblong, degistirilmis salimli film tablettir. 112 MR film tabletlik PVC-PVDC seffaf blisterlerde
piyasaya sunulmaktadr.

o GLINEXT MR, insiiline bagiml olmayan (Tip II) seker hastaliginda, 6zellikle diyet ile kontrol
altina alinamayan gigman diyabetiklerde kullamlir.

» GLINEXT MR, tek bagmna ya da diger oral antidiyabetik ajanlarla veya insiilin ile beraber

kullamlabilir.




2. GLINEXT MR’1 kulianmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GLINEXT MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Metformin hidrokloriir veya GLINEXT MR’n igerigindeki herhangi bir yardime: maddeye
karg1 agin duyarliligiz varsa,

* Bobrek yetmezligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dL ve kadinlarda
> 1.4 mg/dL) varsa

o Seker hastalarinda aglik durumunda kanda asirt miktarda asit birikimi, diyabetik koma éncesi
Bébrek fonksiyonlarini degistirme potansiyeli olan akut derumlar

* Dehidratasyon (Viicudun agirt su kaybetmesi)

» Ciddi enfeksiyon

¢ Sok

e Iyodlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasi

Doku hipoksisine yol agabilecek akut veya kronik hastaliklar

¢ Kalp veya solunumla ilgili yetmezlik

e Yakin gegmigte kalp krizi

e Sok

Karaciger yetmezligi, akut alkol zehirlenmesi, alkolizm

Siit verme

GLINEXT MR’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Bobrek fonksiyonlarmizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlanm etkileyen
bagka ilaglar kullaniyorsanz, dikkatli kullaniniz.

* Yaglandik¢a bobrek fonksiyonlan azalmis olabileceginden GLINEXT MR yash hastalarda
dikkatli kullanilmahidir. Bébrek fonksiyonlarinin azalabilecegi durumlarda, Srnegin NSAI ilag
(tbuprofen gibi), idrar soktiriicil ilag veya yiiksek tansiyon tedavisine baglanirken §zellikle dikkat
edilmelidir,

e Lakiik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat ciddi bir metabolik
komplikasyondur. Ciddi bsbrek yetmezligine sahip seker hastalifi, yetersiz diyabet kontrolii,
ketozis, uzun siireli diyet, agm alkol ahmi, karaciger yetmezlii veya doku hasart durumlarinda
laktik asidoz gorilebilir. Laktik asidozdan stiphelenildigi takdirde, doktorunuz tedavinizi

sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.




 Damar igine verilen iyotlu kontrast maddelerin kullamldig: radyolojik gekimler (Bilgisayarh
Tomografi, anjiyografi v.b.) ¢ncesinde GLINEXT MR kullandigimzi doktorunuza mutlaka
sdyleyiniz. Doktorunuz bu iglemden 6nce ve sonra en az 48 saat iginde GLINEXT MR almay1
kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz tedaviye tekrar baslamadan once bobrek
fonksiyonlarimizi kontrol edecektir.

* Anestezi (genel, spinal veya peridural) ile bir cerrahi miidahale gegirecekseniz, doktorunuz
cerrahi mildahaleden 6nce ve sonra en az 48 saat iginde GLINEXT MR almay: kesmenizi tavsiye
edecektir.

e Tiim hastalar giinlik doz kullaniminda, diizenli olarak karbonhidrat dagilim igeren diyetlerine
devam etmelidirler. Kilo fazlasi olan hastalarin da enerji kisittamali diyetlerine devam etmeleri
gerekir.

o Tip Il geker hastalig igin diizenli olarak olagan laboratuvar testleri takip edilmelidir.

¢ Metformin yalmz bagina kan seker diizeyinde azalmaya neden olmaz, ama insilin ya da
sillfoniliirelerle (glibenklamid gibi) birlikte kullamidigi zaman kan seker diizeyinde azalmaya
neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

GLINEXT MR’ yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GLINEXT MR yemeklerle birliktc veya yemeklerden sonra alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

GLINEXT MR'in hamile kadinlarda kullanimi énerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorumuza veya eczaciniza

danistniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

GLINEXT MR emziren kadinlarda kullanilmaz.




Arac¢ ve makine kullanimi

GLINEXT MR tek basina kullanildiginda kan sekeri dligmesine (hipoglisemi) neden olmaz ve
dolayisiyla, araba ve makine kullanma kabiliyeti tizerinde etkisi yoktur.

Ancak, GLINEXT MR diger antidiyabetik ilaglarla (stilfonilitreler, insiilin, repaglinid iceren)

birlikte kullanilirken hastalar kan gekeri diigmesi (hipoglisemi) riskine kars1 hazirlikh olmalidirlar.

GLINEXT MR’mn igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz: gekerlere kars1 intoleransiniz oldugu s8ylenmisse,
bu tibbi {iriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

GLINEXT MR soya yag ihtiva eder. Eger fisuk ya da soyaya aletjiniz varsa, bu tibbi {iriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger, asagidaki ilaglardan birini alirsamz, kan gekeri seviyenizi sik sik kontrol ettirmelisiniz ve
dozu ayarlanmalidir;

. Prednizolon, mometazon, beklometazon gibi steroidleri iceren ilaglar

. Beta-2-agonistleri (astim igin kullanilan satbutamol igeren ilaglar)

. Idrara gikmayr arttiran ilaglar (ditiretik)

. Lisinopril, enalapril gibi ADE-inhibitérlerini (baz1 tansiyon ilaclan) igeren ilaglar

o Damar yolundan iyotlanmis kontrast maddelerin uygulanmas: bébrek yetmezliZine neden
olabilir; bu da viicutta laktik asit birikmesi (laktik asidoz) riskini arttirabilir.

. Doktorunuz tarafindan uygun gorilldiigtinde insiilin ile birlikte GLINEXT MR
kullanilabilir.

Alkol almaktan ve alkol igeren ilaglar kullanmaktan ka¢iin. Bunlann kullamimu laktik asidin
vilcutta birtkmesi (laktik asidoz) riskini arttirmaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLINEXT MR nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

Monoterapi ve diger oral antidiyabetik ajanlar ile birlikte kullammi

. Olagan baslangig dozu giinde 1 defa alinan 1 adet GLINEXT MR 500 mg tablettir,

. 10-15 giin sonra kan glukoz diizeyleri temel alinarak doz ayarlamas: yaptlmalidir,




Dozun yavag yavas artinlmast gastrointestinal tolerabiliteye olumlu katkida bulunabilir. Tavsiye
edilen maksimum doz giinde 4 adet GLINEXT MR 500 mg tablettir.

. Doz, her 10-15 giinde aksam yemekleriyle birlikte alinan 500 mg’lik artiglarla maksimum
2000 mg’a gikartilabilir. Glisemik kontrol 6giinlerle birlikte, giinde 1 seferde 2000 mg’lik doz
olarak alman GLINEXT MR ile saglanamazsa, giinde 2 sefer 1000 mg’lik dozlar halinde
GLINEXT MR alinarak saglanabilir. Glisemik kontrol hala saglanamazsa, hastalar giinliik
maksimum metformin dozu olan 3000 mg’lik standart metformin tablet tedavisine gegehilir,

. Metformin tablet tedavisi gérmekte olan hastalarda, GLINEXT MR baglangi¢ tedavisi
¢abuk salinan metformin tablet giinlik dozuna esdeger olmalidir. Giinliik 2000 mg’in {izerinde
metformin tedavisi géren hastalarda GLINEXT MR tablet tedavisine gecis 6nerilmez.

Bagka bir oral antiyabetik ajan tedavisinden GLINEXT MR tablet tedavisine gecilmesi s6z
konusuysa; diger ajan ile tedavi sonlandinlarak yukarida belirtilen dozlarda GLINEXT MR tablet

tedavisine gegilir,

Insiilin ile birlikte kullanms;
Daha iyi kan glukoz kontrolii saglamak igin metformin ve insiilin birlikte kullamlabilir. GLINEXT
MR 500 mg giinde 1 kez standart baslama dozuyla verilirken, insiilin dozu kan glukoz &lgiimleri

temel alinarak ayarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLINEXT MR agiz yolu ile alimr. Her zaman yemekle birlikte ya da yemekten hemen sonra,

¢ifnemeden ve 1 bardak su ile alinmalidir,

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:;

Meveut veri eksikliginden dolayr, GLINEXT MR ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanim::

Yaslilarda azalan bsbrek fonksiyonu sebebiyle, GLINEXT MR dozu bbrek fonksiyonuna gore

ayarlanmalidir. B6brek fonksiyonlarimzi diizenli olarak kontrol ettiriniz.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidar.




Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir.
Eger GLINEXT MR'm etkisinin cok gichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLINEXT MR kuHandiysaniz:
Kazayla agirt doz ilag alma durumunda derhal doktorunuza veya hastaneye basvurunuz.
GLINEXT MR ’dan kullanmaniz gerekenden fuzlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

GLINEXT MR kullanmay: unutursamz:
Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginizda biraz yemekle birlikte alimiz.

Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

GLINEXT MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtitmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLINEXT MR’ i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, GLINEXT MR’ kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

. B12 vitamini seviyesi diisiisii

. Viicutta laktik asit birikmesi (laktik asidoz)

o Anormal karaciger fonksiyon testleri ve hepatit

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GLINEXT MR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

. Kizanklik, kagimnt

Buniarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddt yan etkiler gok seyrek goriiliir.




Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

. Ishal (diyare)

o Bulant:

. Kusma

. Karm agrisi

. Istah kaybi

o Tat bozuklugu

Bunlar GLINEXT MR'1n hafif van etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan erki ile kargiasirsamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLINEXT MR’in Saklanmas:
GLINEXT MR’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLINEXT MRt kullanmaymiz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLINEXT MRt kullanmayiniz,

Ruhsat Sahibi: Inventim flag San. Tic. Ltd. Sti.
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Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr
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Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmistir.




