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KULLANMA TALIMATI

AVANDAMET 2 mg/500 mg Film Tablet
A@izdan ahmr,

Etkin madde: Her bir filim tablet 2 mg rosiglitazon ve 500 mg metforin igerir.

Yardmmcr Maddeler: Hidroksipropil metilseliloz, lakioz monchidrat, magnezyum stearat,
mikrokristalize sel@iloz, polietilen glikol 400, povidon 28-32, sodyum nigasta glikolat, titanyum
dicksit, kirmmiz veya san demir oksitten biri veya ikisi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icim dnemli bilgiler icermektedir.

Bu fdlanma talimanim saklayimz. Daha sonra tekrar okumava thtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, litfen doltorunuza veya eczacmiza damgmiz,

Bu ilag Hyisel olarak sizin igin regefe edilmigtiv, bagkalarina vermeyiniz,

Bu Hlacw kullommu swasinda, doltora veya hastaneye gittidinizde doktorumuza bu Hac
kullandigmizi sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilaniara aynen uywnuz, llag hakiunda size onerilen dozun digmda yiiksek veya
diigiik doz kullanmeyimz,
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Bu Kullanma Talimatinda:
1 AVANDAMET nedir ve ne icin kullanilir?
2. AVANDAMET| kullanmmadan once dikhat edilmesi gerekenler
3. AVANDAMET nasil kullanilir?
4, Olasi yan ethiler nelerdir?
._ : 3. AVANDAMET in sakiqnmas:
- Baghklan yer almaktadir,

1. AVANDAMET nedir ve ne igin kullamln-?

 AVANDAMET, rosighiazon ve metformin adl: iki farkl: etkin maddenin bir kombinasyonadur. Bu
' ikd etkin madde Tip II divabet tedavisinde kullamlmaktadr.

AVANDAMET, 56°hk tablet iceren ambalajlarda sunuimaktadir. Bir yiiziinde *gsk” diger ylizinde
© 2/500 baskiz1 olan pembe renkli, oval film kaph tabletler halindedir,

~Tip II diyabetli hastalarda, viicut yeterli insiilin (kan sekerini kontrol eden bir hormon) salgilayamaz
veya salgilanan instiline normal cevap almamaz. Rosiglitazon ve metformin birlikte, vilcudunuzun
salgiladigy instilinin daha iyi kullandmasm: saglayarak kan sekerinin normal seviyeye getirilmesine
vardimer olur. AVANDAMET tek basina kullamilabilecegi gibi, divabet tedavisinde kullamlan bir
baska ilag grubn olan stilfoniltireler ile de birlikte kullamlabilir.




2. AVANDAMET’i kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

Diyabetin kontrel edilmesinde AVANDAMET kullanmak kadar doktorunuzun size tavsiye ettigi
- diyets ve yagam tarzint uygulamak da Snemlidir.

AYANDAMET"i agagndald dorumlarda KULLANMAYINIZ

" Eger,

. Rosiglitazon, metformin veya AVANDAMET in igerigindeki herhangi bir maddeye asir1
duyarh {alerjik) izeniz,

Bir kalp ataf veya siddetli angina (gopiiste spazm geklinde siddetli bir agr} gegirdiyseniz,
Kalp yetmezliginiz veya kalp vetmezligi dykiiniiz varsa,

Nefes alip vermelkte gliclitk ¢cekivorsanz,

Karacifer rahatsizhfzmz varsa,

Cok fazla alkel tiiketiyorsaniz {(diizenli olarak alkol knllamyorsamz veya ara sira fakat gok
fazla miktarda alkel tiiketivorsaniz)

Diyabetik ketoasidoz ve diyabetik pre-koma durumunda (bulanti, kusma ve uzh kilo
kaybina sebep olan bir divabet rahatsizlifs)

Insiilin kullaniyorsamz,

Akt koroner sendromunuz varsa,

Bobrek rahatszligmz varsa,

Cok fazla susuz kaldiysaniz veva ¢iddi bir enfeksiyon gecitiyorsame,

X-Ray (6rm; MR, rdntgen) iglemi igin ilag alacaksamz (renkli, damar igine uygulanan),
Emziriyorsamz,

Aynca,
AVANDAMET in 18 yas alt kullamminda giivenlik ve etidnligi bilinmediZi igin bu yag grubunda
kullamlmas: Snerilmemektedir.

AVANDAMET * asaprdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiazolidindion grubu ila¢lar {(rosiglitazon, pioglitazon) konjestif kalp yetmezligine
neden olabilir ya da meveut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilic. Bu
nedenle, bu grap ilaclar, konjesiif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA Smif 1-4)
kullamlmamahdur.

Eger,
s Bibrek fonksiyonlanmzda bir azalma meydana gelirse veya bdbrek fonksiyonlarim etldleyen
baska ilaglar kullamyorsamz (Sraegin katyonik ilagiar)

¢ 65 yasin lizerinde iseniz,

« Teshis edilmiz gbgils afns (anging) veyva periferal arter hastahifimz (bacaklardaki kan akirmmm

- azalmas1) varsa,

¢ Yemek sonrasi veya egzersizie baslayan dinlenmeyle gegen gtgiis afrmuz (Myckard iskemisi
. belirtileri) varsa.

Aynica,
s Lakiik asidoz, metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender fakat ciddi bir metabolik
komplikasyondur, Ciddi bébrek yetmezlijine sahip seker hastalifi, vetersiz divabet kontrol,
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ketozis, uzun siireli diyet, agin alkol almm, karaciger vetmezligi veya doku hasan durumlarinda
laktik asidoz gériillebilir. Laktik asidozdan siiphelenildigi takdirde, doktorunuz AVANDAMET
tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye vatirllmamz gerekebilir.

+ Bibrek fonksiyonlarmiz anormal ise veya 65 yagin iizerinde iseniz yilda en az bir kere bdbrek
fonksiyonlarimzin kontrel edilmesi gerekmektedir.

+ Gorme keskinliginde bozukluk (makular ddem) meydana gelirse veya tedavi 8ncesinde bdvle bir
rahatsizhifinrz varsa AVANDAMET dikkatle kullamlmahdir. Bu durumda g8z muayenesi
vaptumaniz gerekebilir,

;e Premenopez ddneminde olan ya da polikistik over sendromu olan bayanlarda AVANDAMET
kullanmmi ile yumurtlama perivodu tekrar baglayabilecefinden, olas: hamileliklerin dnlenmesi
igin uygun bir dogum kontrol metodu uygularmas gerekmektedir,

AVANDAMET kullaniyorken doktorunuzun bilmesi gereken hususlar;

Eger,

o Susuzluk baghyorsa: Omegin; siddetli kusma, ishal ve ates. Asm su kaybimz olabilir.

. Doktorunuzla kemusun ve AVANDAMET almay: biran dnce birakan.

s X-Ray cihaz ile ilgili (MR, Rontgen v.b.) herhangi bir igleme girecek ve bunun igin ilag
alacaksamz dektorunuz bu islemden 6nce ve sonra en az 48 saaf icinde AVANDAMET almay:
kesmenizi tavsive edecekfir., Doktforumz tedaviyve tekrar baglamadan Gnee bobrek
fonksivonlarmz kontrol edecektir.

» Genel anestezi ile bir cerrahi miidahele gecireceksiniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden dnce ve
sonra en az 48 saat icinde AVANDAMET almay kesmenizi tavsiye edeceldtir.

:Bu uyartlar, gegmisteki herhangt bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse littfen doktonmuza
“damsimiz.

AVANDAMET 'in yivecek ve icecek ile birlikte kullanifmasi

e AVANDAMET viyecellerle bitlilte veya ag karmina alinabilir. AVANDAMET"1 yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iligkili olarak karstlamlabilecek gastrointestinal
gikayetlerin (Grmegin bulant, kusma ishal ) azaltilmasna yardimer ohur.

+ AVANDAMET ile birlikte alkol alinmasi tavsive edilinez.

Hamilelik

s Nlact kuflanmadan once doftorunuza veya eczacimza danismz.

s AVANDAMET'in hamilelikte kullamim tavsive edilmemelaedir.

o  Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark edersemiz hemen doltorumuza veve eczacimza
danisime,

Emzirme
o Jlac kullanmadan once doktorunuza veva eczacnmza danigmiz.
o  AVANDAMET anne siitline gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullantlmamalidar.

Ara¢ ve makine kullaninh
"AVANDAMET in arag ve makine kullamm becerisi lizerine herhangi bir etkisi yolctur.

AVANDAMET in icerifinde bolunan baz yvardime maddeler hakkinda toemli bilgiler




AVANDAMET laktoz igerir. Effer doktorunuz seker gesitlerine kar;i hassas oldugunuzu
belirtmigse, bu ilac1 kullanmadan tnce doktorunuza damsimz. Laktoza intolerans géisteren hastalar
ve bazi nadir genetik hastah olanlar ilac kullanmamalsdir,

AVANDAMET, her bir tablette 1 mmeol (23 mg)dan daha az sodyum icerir. Sodyum miktarina
bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

AVANDAMET in asagidaki ilaglarla birlikte kullantimas: kan sekerinizi etkileyebilir;

.« Iitihap tedavisinde kullanilan steroidler (Smegin prednisolon veya deksametazon)

Astim tedavisinde kullanilan beta-2-agonistleri (Gtnegin salbutamol veya salmeterol)

Ditiretikler {omegin furosemid veya indapamid)

Yiksek tanstyon tedavisinde kullamlan ACE inhibitdrleri ($imegin enalapril veya eaptopril)
Gemfibrozil { kolesterol seviyesinin diigliridmesi iin kullamlir)

Rifampisin { filberkiiloz veya diger enfeksiyonlann tedavisinde kullamlm)

Simetidin (Mide asidinin azaltilmast i¢in kullamlir)

Tiazid ve diger diiiretikler, kortikosteroidler, fenotiazinler, tiroid {iriinleri, 8strojenler, oral
kontraseptifler, fenitoin, nikotinik asit, sempatomimetikler, kalsiyvum kanalim bloke eden ajanlar
ve isoniazid

AVANDAMET ile birlikte sz konusu ilaglan aliyorsaniz, kan gekerinizin kontroliinfl saglamak
igin kan sekerinizi dizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir iacr su andu kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullararaz ise litfen doktorunuza veya eczactmzt bundar hakkmda bilgi veriniz.

3 AVANDAMET nasd kullanihr?
Uygun Kullamim ve doz/uygulama siklids icin talimatlar:

¢ Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea baslangig dozu giinde 2 tablettir (gtinde toplam 4

mg Rosiglitazon, 1000 mg Metformin), sabah 1 ve aksam 1 tablet

* Tedavinizin baslamasindan 8 hafia kadar sonra doktorunuz ilacimzin dozunu artirabilir.
Almmabilecek en fazla doz giinde toplam 8 mg Rosiglitazon, 2000 mg Metformin’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

+  AVANDAMET sadece afizdan kullanim igindir.

* AVANDAMET yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnma alinabilir. AVANDAMET’T yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iligkili clarak karsilasilabilecek gastrointestinal
sikayetlerin {6megin bulant1, kusma ishal ) azaltilmasina yardimer olur.

¢  AVANDAMET tublet, veterli miktarda srvr ile alimz {drmedin bir bardak su ile).

e AVANDAMET i gliniin aym saatlerinde ahn ve doktorunuzan size verdigi diyeti nygulayin.

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanim: 18 yag altindaki ¢oenklarda kullanilmamalhdr,
Yaghlarda kullanmmi: 65 yas fizeri hastalarda dikkatli kullamlmalidir.




Ozel kullamm durumlar::

Babrek yetmezligi / karaciger yetmezligi: $iddethi bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda AVANDAMET kullanilmaz.

Eger AVANDAMET in  etlisinin ok giichi veya zayf aidu,g”u}:a dair bir izfeniminiz var ise
doltorumea veyva eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVANDAMET kullandiysaniz
AVANDAMET den Ruliarmaniz gerekenden fazlasvu kullarmssaniz bir doktor veya eczact ile
koruyunuz,

AVANDAMET i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemel icin ¢ift doz almayinz,

Bir dahaki dozn olagan dozda ve zamamnda alimz. Kagirdigmiz dozu tamamlamak i¢in ekstra bir
tablet almaymiz.

AVANDAMET ile tedavi sonlandinldifaindalki okusabilecek efkiler

AVANDAMET"1 doktorunuzun tavsive eftipi stire zarfinda kullamin. E8er AVANDAMET"i aimay:
rakirsamz  kan  gekeriniz  kontrol edilemez wve kendinizi rahatsiz  hissedersiniz. Eper
AVANDAMET'] almayr birakmak istivorsamz doktorunuza séyleyiniz.

4. (Has1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi AVANDAMET in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asafndakilerden biri olursa, AVANDAMET’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basverunuoz:

Alerjik Reaksiyonlar: AVANDAMET kullanan hastalarda nadir de olsa alerjik reaksivonlara
rastianabilir. Alerjik reaksivonlann belirtiieri;

. Ciltte kaginti veya dikiint{y,

» nefes almada zorluga yol agacak sekilde yiiz ve bogfazda sigme (anjivosdem),

. Kollaps

Laktik Asidoz: Kandaki laktik asit miktarinie artimasi, metforminin ¢ok nadir gérilen bir yan
etkisidir. Daha siklikla siddetli bibrek hastalifs olan kisilerde gériiliir, Laktik asidozun belirtileri;
. Hizls nefes ahp verme,

. Ugtime hissi,
. K.ann agrisi, bulanti, kusma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastanaye vatinlmamza gerek olabilir.

Agafdakilerin herbang) birini fark ederseniz en kasa zamanda doktorunuza bildiriniz:
Odem ve kalp yetmezligi: AVANDAMET wviicudunuzda su tutulumuna neden olabilir. Bu da kilo

arfigt veya gigkinlik olusturur. Vileutta fazladan sivi tutulumu kalp rahatstzlifimz varsa
kotilegmesine veya kelp yetmezligine neden olabili. Eger 65 yamiun iistindeyseniz, bibrek
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probleminiz varsa veya diyabetiniz i¢in insiilin gibi bagka diyabet ilagian kullaniyor iseniz bu kalp
rahatsizliklanmin gériilmesi daha olasidir. Kilonuzu dfizenli olarak kontrol edin, eger luzli bir artis
‘varsa doktorunuza sdyleyin, Kalp yetmezliginin belirtileri;

e Nefes darlif, geceleri nefes darlifs {le uyanmalk,

» Yiirliyis gibi hafif fiziksel aktivitelerde bile kolayea vorulmak,

«  Viieut afirhguun hizh artmas:,

¢  Avyak bilefinde ve bacaklarda sismedir.

Ditgilk kan gekeri: Efer AVANDAMET ile birlikte bagka bir diyabet ilact kullaniyorsamiz, kan
gsekerinizin olagan seviyesimin altina diismesi daha olasidir. Dilgiik kan sekerinin belirtileri:

- Terleme, titteme, baygmlik

- Binirlilik, ¢arpinti,

- Aghk

Diigitk kan sekerinin giddeti artarsa zihin kanigiklig1 ve biling kaybr da goriilebilir.

Karacifer problemleri: AVANDAMET kullanmaya baglamadan Snce karacier fonksivon
testlerinizi  kontrol ettiriniz. Bu kontroller belirli araliklarla tekrarlanmalidir. Karaciger
rahatsizligimn belirtileri;

- Bulanti, kusma,

-  Kann agns,

- Istah azalmas,

- Koyn renkii idrar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

(+6z problemleri: Diyabetli hastalarda, goziin arka tarafindaki retinanin kalinlagmasi bulamk
gbmeye neden elur (makiiler ddem). Bu durum AVANDAMET ve benzer ilaglar alan hastalarda
nadir de olsa goriiliir.

Kirlmny kemikler: Kemik lkinlmas: diyabetli hastalarda goriilebilit. Bunun meydana gelme
ihtimali, bir yildan fazla AVANDAMET kullanan kadinlarda daha fazladr. Kinklar en fazla el,
ayak ve kollarda goritlmektedir.

Yan etkilerin tahmin edilen griilme sikliklan;

- cok yaygin % 10 + (1("da 1"den fazla)

- yaygin = % 1 ve <% 10 ( 10°da 1'den az, fakat 100°de 1’den fazla)

- yaygin degil % 0,1°den % 1% ( 100°de 1"den az, fakat 1000°de 1°den fazla)
- seyrek %5 0,001 den % 0,17e ( 1000°de 1'den az)

- cok seyrek % 0,01%e kadar (10,000°de 1'den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygm yan etkiler:
- Karm agrisi, rahatsizlik hissi (bulanty), kusma, ishal, istah azalmas.

Yaygmn van etkiler:

- GOz agnsy,

- Kemik kinlmas,

- Kan degerlerinin azalmas: {anemi)

- Kolestroliin az nrilktarda artmasi, kanda vag miktarmda artig
- Istah artmasi, viicut afirlifun artmas,




- Basg diénmesi,
- Kan gekerinin normalin altina diigmesi,
- Agizda metalik bir tat hissi,
- Kahzlik,

- Gdem

‘Seyrek goriilen yan etkiler;

- Alkcigerlerde sivi toplanmast nedeniyle zor nefes alip verme,
- Kalp yetmezligi,

- {(idziin arka tarafindaki retinamn kalilagmass,

- Karaciger degerlerinin normal seviyelerde olmamas,

Cﬂk seyrek giriilen yan etkiler:

' Alerjik reaksivonlar,

- Karacifierde enflamasyon (hepatit),

- Kandaki B;; vitaminin azalmas,

- Kandaki laktik asit miktarimn artmasi,

- Srv1 tutulumu nedeniyle hizli ve agm: kilo artiz

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz doktorunyzy
veya eczactnizi bilgilendiriniz,

5. AVANDAMET in saklanmasi

AVANDAMET in goculilarm goremeyeceds, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda sakiqyimz,

30 °C derecenin altindaki oda sicakhifimda kuru bir verde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamumz.

Ambalaidaki son kullanma tariinden sonra AVANDAMET hullanmayinz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmodigimz AVANDAMET I sehir suyuna veya ¢dpe atmayimz. Bu
konuda eczacimza daniyunz.

Ruhisat sakibi:

GlaxoSmithKline Ilaglart San. Ve Tic. A.5.
1. Levent Plaza Bliylikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levemnt/ISTANBUL

Uretici:
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duere, Burgos, [spanya.

Bu kndlanma talimatr ... tarihinde onavianmigiir,




