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KULLANMA TALIMATI

GLANGE 850 mg film tablet
Agizdan alhinir,

Etkin madde: Bir film tablet 850 mg Metformin hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Hipromelloz, povidon, magnezyum stearat, makrogol 6000 ve boyar
madde olarak titanyum dioksit (E 171) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

® Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

A B

GLANGE nedir ve ne icin kullamlir?

GLANGE'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLANGE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GLANGLE'in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. GLANGE nedir ve ne icin kullamhir?

Her bir film kaph tablet 850 mg metformin hidrokloriir igeren 100 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

GLANGE, beyaz, yuvarlak, bikonveks film kapl tabletlerdir.

GLANGE oral antidiyabetikler (biguanidler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir. Bu tiir ilaglar seker hastahigini (diyabet) tedavi etmede kullanilirlar. Insiilin
pankreas tarafindan iretilen ve dolasima verilen bir hormon olup viicudunuzun
kandaki glukozu (seker) almasimi saglar. Viicudunuz glukozu enerji iiretmek igin
kullanir veya ileride kullanmak i¢in depolar.

Eger seker hastaligimz varsa, pankreasimz yeterli insiilini iiretmiyor veya viicudunuz
tiretilen insiilini diizenli kullanamiyordur. Bu durum kanimizda yiiksek diizeyde glukoz




bulunmasina neden olur. GLANGE kanimizdaki glukoz diizeyini miimkiin oldugunca
normal diizeye diisirmeye yardime:1 olur.

GLANGE, tek basina diyet ve egzersizin kan sekeri diizeyini kontrol etmede yetersiz
kaldiga ozellikle fazla kilolu tip 2 diyabetli hastalar1 (bir tiir seker hastalii) tedavi
etmede kullanilir.

Erigkinler, GLANGE "1 tek bagina veya seker hastaligini tedavi etmede kullamlan diger
ilaglarla (agizdan alinan ilaglar veya insiilin) birlikte kullanabilir.

10 yas ve lzeri ¢ocuklar ve ergenler GLANGE "1 tek bagina veya insiilinle birlikte
kullanabilir.

2. GLANGE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Eger:

Metformin veya GLANGE'm bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,
Bébrek veya karaciger problemleriniz varsa,

Kan gekeri diizeyinizde ciddi artis (hiperglisemi) veya ketoasidoz ("keton
cisimcikleri" adi verilen maddelerin kanda birikmesi durumudur. Belirtileri mide
agnsi, hizli ve derin soluk alip verme, uykululuk hali veya olagandis1 meyveli agiz
kokusudur) gibi kontrol edilemeyen seker hastaligimz varsa,

Uzun stireli veya siddetli ishal veya ist iiste birkag¢ kez kusma gibi durumlardan
dolayr viicudunuzda ¢ok fazla su kaybi olmussa (dehidratasyon; bdobrek
problemlerine neden olabilir, bu da siz de laktik asidoz olusma riskine yol ag¢abilir),
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa (Grnegin; akcigerinizi, bronglarimzi veya
bobreginizi etkileyen ciddi bir enfeksiyon bobrek problemlerine neden olabilir, bu
da siz de laktik asidoz olugma riskine yol agabilir),

Kalp yetmezliginden tedavi goriiyorsaniz veya yakin bir ge¢miste kalp krizi
gecirmigseniz, ciddi dolasim problemleriniz varsa veya nefes almada giiclik
¢ekiyorsamiz (Bu durum dokular i¢in oksijen kaynaginin eksikligine yol agabilir, bu
da siz de laktik asidoz olusma riskine yol agabilir),

Cok miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

Emziriyorsaniz.

Asagidaki durumlarda GLANGE kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz:

Eger:

* Bir tiir ila¢ olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagiminiza verilmesinin gerektigi

X- Ray cihazi veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz,

* Biyiik bir cerrahi girisim gecirecekseniz, islemden veya girisimden 6nce ve sonra

belli bir zaman déoneminde GLANGE kullanmayi kesmelisiniz.

Doktorunuz bu siire iginde farkl bir tedaviye ihtiyaciniz olup olmayacagina karar verecektir.

GLANGE "1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Sizde laktik asidoz olusma riski varsa.



GLANGE ozellikle bobrekleriniz diizenli galigmiyorsa gok seyrek goriilen; fakat
ciddi bir rahatsizlik ve 6liime neden olabilecek laktik asidoza neden olabilir. Laktik
asidozun belirtileri kusma, kas kramplar ile karin agris1 (abdominal agr), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada
gucliktiir. Eger bu rahatsizhk sizde olusursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz.
GLANGE kullanmay1 hemen durdurun ve doktorunuza bildirin.

* GLANGE tek basina hipoglisemiye (kan sekeri diizeyinin gok diisiik olmasi) neden
olmaz. Buna karsihk GLANGE", hipoglisemiye neden olabilen seker hastalig
tedavisinde kullanilan diger ilaglarla (siilfoniliireler, insiilin, glinidler) birlikte
kullaniyorsamz hipoglisemi olusma riski mevcuttur. Eger sizde halsizlik, sersemlik,
terlemede artig, hizli kalp atis1, gorme bozukluklari veya konsantrasyon bozuklugu
gibi hipoglisemi belirtileri olugursa, bu durumu diizeltmek igin seker igeren yiyecek
ve igecekler tilketmek yardimer olacaktir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.

GLANGE ' yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:

GLANGE, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alinabilir.

GLANGE '1 kullanirken alkol almaymmz. Alkol 6zellikle karaciger problemleriniz varsa veya
yiyeceksiz kalmigsamz laktik asidoz riskini arttirabilir. Bu durum alkol igeren ilaglar icin de
gecerlidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileliginiz siiresince, seker hastaligimzi tedavi etmek igin insiiline gerek duyarsimz.
Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, GLANGE kullanmadan &nce doktorunuzu
bilgilendiriniz; bu durumda doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi planliyorsaniz GLANGE kullanmayimiz.

Arac¢ ve makine kullanim
GLANGE tek basina hipoglisemiye (kan sekeri diizeyinin gok diisiik olmas1) neden olmaz.
Bu nedenle GLANGE arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

Buna kargilik GLANGE 1 hipoglisemiye neden olabilen diyabet tedavisinde kullamlan diger
ilaclarla (siilfoniliireler, insiilin, glinidler) birlikte kullaniyorsamiz dikkatli olmalisiniz.
Hipoglisemi belirtileri; halsizlik, sersemlik, terlemede artis, hizh kalp atisi, gdrme
bozukluklar1 veya konsantrasyon bozuklugudur. Bu belirtileri hissetmeye baslarsaniz arag ve
makine kullanmayiniz.

GLANGE 'm iceriginde bulunan baz1 yardimc: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GLANGE ' igeriginde bulunan yardimci maddelere karst agin bir duyarliligimz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagimimza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihaz1 veya gorintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz islemden 6nce ve sonra
belli bir zaman déoneminde GLANGE kullanmay: kesmelisiniz.

GLANGE" asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz kan sekeri testlerinizin daha sik
yapilmasi veya doktorunuzun GLANGE dozunu ayarlamas: gerekebilir:
* Anjiyotensin doniistiiriici enzim inhibitorleri (yiiksek kan basinei veya kalp
yetmezIigi gibi kalp ve damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar),
+ Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),
* Astim tedavisinde kullamlan beta-2-agonistleri (salbutamol veya terbutalin gibi),
* Siddetli cilt iltihab1 veya astim tedavisinde kullanilan kortikosteroidler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLANGE nasil kullanilir?

GLANGE saghkli bir yasam tarzimin yararlarinin yerini alamaz. Ilacimzi kullanirken
doktorunuzun size tavsiye ettidi diyeti ve diizenli egzersizleri uygulamaya da devam ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

* Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikea eriskinlerde standart baglangi¢ dozu giinde iki
veya u¢ kez tek tablettir. Alinabilecek en fazla doz giinlik dozu iige boliinmiis doz
seklinde 3000 mg'dur.

*» Doktorunuz sizin kan glukoz diizeylerinize gére GLANGE 'in dozunu belirleyecektir.

+ Insiilin de kullaniyorsamz, doktorunuz GLANGE 'a nasil baslamaniz gerektigini size
anlatacaktir.

+ Izleme:

Tedaviniz siiresince doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol
etmek isteyecektir. Eger bobrekleriniz normal galismiyorsa doktorunuz bébreklerinizi daha
sik kontrol etmek isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLANGE, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alinabilir. GLANGE "1 yemeklerle
birlikte veya yemekten sonra almaniz bu ilacin sindirim sisteminizi etkileyen yan etkilerinin
olusmasini onler.

Tabletleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

GLANGE tableti yeterli miktarda su ile yutunuz.

* Giinde bir doz GLANGE aliyorsaniz, sabah aliniz (kahvaltida).

* Giinde iki boliinmiis doz GLANGE aliyorsamiz, sabah (kahvaltida) ve aksam (aksam
yemeginde) aliniz.

* Giinde t¢ bolinmis doz GLANGE aliyorsaniz, sabah (kahvaltida), dgleyin (6gle
yemeginde) ve aksam (aksam yemeginde) alimz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
GLANGE 'in 10 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve ergenlerde standart baslangi¢ dozu giinde bir kez
500 mg veya 850 mg'dir. Alinabilecek en fazla doz, iki veya tige boliinmiis doz seklinde 2000
mg'dir. 10 ve 12 yag aras1 ¢ocuklarin tedavisi, bu yas grubunda yeterli deneyim olmadigindan
sadece doktorunuzun 6zel Onerisi iizerine tavsiye edilir.
 Izleme:
Cocuk ve ergenlerde kullanilmasi gereken GLANGE dozunu kan sekeri diizeyinize gore
doktorunuz belirleyecektir. Diizenli olarak doktorunuzla goriisiiniiz.

Yashlarda kullanima:

Yaglanmayla birlikte bobreklerinizin fonksiyonlari bozulabilir. Doktorunuz kullanmaniz
gereken GLANGE dozunu bobrek fonksiyonlariniza gore ayarlayacaktir. Diizenli olarak
doktorunuzla goriistiniiz.

* Izleme:
Doktorunuz kullanmaniz gereken GLANGE dozunu kan sekeri diizeyinize gore
belirleyecektir. Diizenli olarak doktorunuzla goriisiiniiz.
Doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek isteyecektir.

Ozel kullamim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Bébrek yetmezligi olan hastalarda GLANGE kullanilmamalidr.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda GLANGE kullanilmamalidir.

Eger GLANGE"!n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLANGE kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLANGE kullandiysaniz, sizde laktik asidoz olusabilir.
Laktik asidozun belirtileri kusma, kas kramplar ile karin agrisi (abdominal agri), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giigliiktiir.

GLANGE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GLANGE "1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamaymniz.

flacimz1 almayr unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayarak bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda alimz.

GLANGE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikge GLANGE "1 almay1 birakmayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLANGE'm igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLANGE "1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
« Laktik asidoz.

Laktik asidoz, 6zellikle bobrekleriniz diizenli galigmiyorsa gok seyrek gériilen; fakat ciddi bir
rahatsizliktir. Eger bu durum sizde olusursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz. Laktik
asidozun belirtileri kusma, kas kramplari ile karin agris1 (abdominal agr), siddetli yorgunluk
ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Kanda diigiik B12 vitamin diizeyi

+ Karaciger fonksiyon testinde anormallikler

* Hepatit (karaciger iltihab1 olup yorgunluk, istah kaybu, kilo kaybu, cildin veya géziin beyaz
kisimlarinin sararmasi)

» Cilt iizerinde kizarklik olugmasi (eritem), kasinti, kurdesen gibi cilt reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

* Tat almada bozukluk

* Hasta hissetme (bulanti), hasta olma (kusma), ishal, karin agris1 (abdominal agr1) ve istah
kayb1 gibi sindirim problemleri. Bu yan etkiler, genellikle tedavinin baglangicinda olur. Eger

dozlar1 giin boyunca yayarsamz ve tabletleri yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra
alirsamiz bu yakinmalarimzi azaltacaktir.

Bunlar GLANGE 'in hafif yan etkileridir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklar ve ergenlerde:
Cocuk ve ergenlerden elde edilen simirh bilgi, yan etkilerin erigkinlerde bildirilen yan etkilere
igerik ve siddet yoniinden benzer oldugunu gostermektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



5. GLANGE’in saklanmasi

GLANGE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLANGE'i kullanmayniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLANGE’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:
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