Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/avandamet-4-mg-1000-mg-56-fiim-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10B

KULLANMA TALIMATI

AVANDAMET 4 mg/1000 mg Film Tablet
Agnzdan alr.

Etlin madde: Her bir film tablet 4 mg rosiglitazon ve 1000 mg metformin igerir.

Yardumes Maddelers Hidroksipropil metilseliiloz, laktoz monchidrat, magnezyum stearat,
mikrokristalize seliiloz, polistilen glikol 400, povidon 29-32, sodyum nigasta glikolat, titanyum
dioksit, sary demir oksit.

Bu ilac kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin igim Snemli bilgiler icermektedir.

. o Bu lullanma talimaton saklaywaz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o  Eger ilave sorularimz olursa, Hitfen doktorunuaa veya eczaciniza damsmiz.
o Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalaring vermeyiniz.
o Bu ilacm kullammu swrasinde, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu iact
kullandigmizi sdvieyiniz.
o Bu tdlimatta yazidaniara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun digmda pitksek veya
diigiit doz kullapmmayiiz.
Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVANDAMET nedir ve ne icin kullanir?
2. AVANDAMET'} kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVANDAMET nasd kullanlir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
. 5. AVANDAMET "in saklanmast
. Baghklar: yer almaktadur.

1. AVANDAMET nedir ve ne¢ i¢in kullanmhr?

AVANDAMET, rosiglitazon ve metformin adh iki farkl etkin maddenin bir kombinasyonudur. Bu
; jki etkin madde Tip U diyabet tedavisinde kullamlmaktadir.

' AVANDAMET, 56711k tablet igeren ambalajlarda sunulmaltadir. Bir yliziinde “ask” diger ylzlinde
471000 baskis olan pembe renkli, oval film kaph tabletler halindedir.

* Tip I1 diyabetli hastalarda, viicut yeterli insiilin (kan sekerini kontrol eden bir hormon) salgilayamaz
veya salgilanan insiiline normal cevap almamaz. Rosiglitazon ve metformin birlikte, viicudunuzun
salgiladipy insiilinin daba iyi kullamlmasms saflayarak kan sekerinin normal seviyeye getirilmesine
vardimer olur, AVANDAMET tek bagma Kkullamlzbilecedi gibi, diyabet tedavisinde kullamian bir
baska ilag grubu olan siilfoniléreler ile de birlikte kuliamlabilir.




2. AVANDAMET i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

Diyabstin kotrel edilmesinde AVANDAMET kullanmak kadar doktorunuzun size tavsiye ettigi
~ diyeti ve yagam tarzam uygulamak da Snemlidir.

AVANDAMET"i asafidaki durnmlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Rosiglitazon, metformin veya AVANDAMET in icerigindeki herhangi bir maddeye agin
duyarl: {alerjik) iseniz,

Bir kalp ata@ veya siddetli angina (gogiiste spazm seklinde siddetl] bir afn} gegirdiyseniz,
Kalp yetmezlifiniz veya kalp yetmezligi Sykiiniiz varsa,

Nefes alip vermekte gliglilk gekiyorsaniz,

Karacier rahatsizligmz varsa,

Cok fazla alkol tiketivorsamz (diizenli olarak alkol kullanryorsamz veya ara sira fakat gok
: fazla miktarda alkol titketiyorsamz}

. . Diyabetik ketoasidoz ve diyabetik pre-koma durumunda (bulantt, kusma ve hazh kilo
kaybina sebep olan bir diyabet rahatsizh)

Insiilin kullanryorsamz,

Akut koroner sendronmnuz varsa,

Babrek rahatmizlifmez varsa,

Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsamz,

X-Ray (6m; MR, réntgen) islemi igin ilag alacaksamz (renkli, damar i¢ine uygulanan),
Emziriyorsanz,

Ayrica,
AVANDAMET’in 18 yas alt: kullanimunda giivenlk ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu yas grubunda
kullamlmas: dnerilmemektedir.

AVANDAMET ’i asapidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. . Tiazolidindion grubu ilaclar (rosiglitazon, pioglitazon) konjestif kalp yetmezliine
neden olabilir ya da meveut Konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezliZi olan hastalarda (NYHA Smif 1-4)
kullanilmamalwdhr,

Eger,
« Bobrek fonksiyonlanmzda bir azalma meydana gelirse veya bbbrek fonksiyonianm etkileyen
baska ilaglar kullantyorsamz ($rnegin katyonik ilaglat)
+ 65 yasin iizerinde iseniz,
» Teshis edilmis gigils agns (angina) veya periferal arter hastahgnuz (bacaklardaki kan akiminin
azalmasi} varsa,
_» Yemek sonras) veya egzersizle baglayan dinlenmeyle gecen gogfis afinmz (Myokard iskemisi
belirtileri} varsa.

A}rrma,
¢ Laktik asidoz, metformin birikimi nedeniyie meydana gelebiler ender fakat ciddi bir metabolik
komplikasyondur. Ciddi bdbrek yetmezligine sahip seker hastalifa, yetersiz diyabet kontroli,
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ketozis, uzun stireli divet, agn alkol alimu, karaciger yetmezligi veya doku hasan durumlannda
laktik asidoz gortlebilir. Laktik asidozdan stiphelenildigi takdirde, doktorumuz AVANDAMET
tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmamz gerekebilir.

e Bibrek fonksiyonlanmiz anormal ise veya 65 yasm iizerinde iseniz yilda en az bir kere bobrek
fonksiyonlarimzin kontrol edilmesi gerekmektedir.

« Gorme keskinliginde bozukluk (makular $dem) meydana gelirse veya tedavi dncesinde biyle bir
rahatsizlifiniz varsa AVANDAMET dikkatle kullamimalsdsr, Bu durumda g6z muayenes]

- vaptmamz gerekebilir. :

e Premenopoz déneminde olan ya da polikistik over sendromu olan bayanlarda AVANDAMET
kullanim ife yumurtlama periyodu tekrar baglayabileceginden, olast hamileliklerin dnlenmesi
igin uygun bir dogum konirol metodu uygulanmas: gerekmektedir.

AVANDAMET kullantyorken doktorunuzun bilmesi gereken hususlar;

Eger,

‘e Susuziuk bashiyorsa: Ornepin; siddetli kusma, ishal ve ates. Agmn su kaybimz olabilir.
Doktorunuzla konusun ve AVANDAMET almayi biran tnce birakin.

» X-Ray cihazm ile ilgili (MR, Réntgen v.b.} herhangi bir igleme girecek ve bumun icin ilag
alacaksamz doktorunuz bu islemden dnce ve sonra en az 48 saat iginde AVANDAMET almayl
kesmenizi tavsive edecektir. Doktorunuz tedaviye tekrar baglamadan dnce bibrek
fonksivonlarmizi kontrol edecektir.

o Genel anestezi ile bir cerrahi miidahele gegireceksiniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden dnce ve
sonta en az 48 saat iginde AVANDAMET almay: kesmenizi tavsiye edecekfir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisimz.

AVANDAMET in yivecek ve icecek ile birlikte kullanlmas:

e AVANDAMET yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnma almabilir. AVANDAMET"] yemelderle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iliskili olarak kargilagtiabilecek gastrointestinal
sikayetlerin (8rejin bulant, kusma ishal ) azaltilmasmna yardimel olur.

»  AVANDAMET ile birtikte alkol alinmas: tavsiye edilmez.

Hamilelik

o Hact kndlanmadan once doltorunuza veya eczacimza danigmiz.

e  AVANDAMET’in hamilelikte kullanim tavsiye edilmemektedir.

» Tedaviniz sirasmda hawile oldugunuzu furk ederseniz hemen doklorunuza veya eczactiizd
damginiz,

Emzirme
o Hact kullanmadan once dottorunuza veya eczacimza damiginiz.
+ AVANDAMET anne siitiine gecebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullailmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
AVANDAMET in arag ve makine kullanim becerisi fizerine herhangi bir etkisi yoktur.




'AVANDAMET’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkmda Sremli bilgiler
AVANDAMET laktoz icerir. Bger doktorunuz geker gesitlerine kar;t hassas oldujunuzu
belirimigse, bu ilac1 kullanmadan Snce doktorunuza damg§imz., Laktoza intolerans: olan hastalar ve
baz1 nadir genetik hastahig: olanlar ilac kullanmamaldur.

AVANDAMET, her bir tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyam icerir. Sodyum miktarina
baili herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullammm

AVANDAMET in asafndaki ilaglarla birlikte kullamlmas: kan sekerinizi etkileyebilir:

s [ttihap tedavisinde kullanilan steroidler (8rnedin prednisolon veya deksametazon)

Astim tedavisinde kullamilan beta-2-agonistleri (drnegin salbutamol veya salmeterol)

Ditiretikler (rnegin furosemid veya indapamid)

Yilksek tansiyon tedavisinde kullamlan ACE inhibitérleri ($rmegin enalapril veya captopril)
Gemfibrozil ( kolesterol seviyesinin dugtiriilmes] igin kullamlir)

Rifampisin { tiiberkilloz veya diger enfeksiyonlann tedavisinde kullanslr)

Simetidin {(Mide asidinin azaltlmasy igin kullamlir)

Tiazid ve diger difiretikler, kortikostercidler, fenotiazinler, firoid firlinleri, dstrojenier, oral
kontraseptifler, fenitoin, nikotinik asit, sempatomimetikler, kalsiyum kanalim bloke eden ajanlar
ve Isoniazid
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AVANDAMET ile birlikte séz konusu ilaglan ahyorsaniz, kan sekerinizin kontroliint saflamak
icin kan sekerinizi diizenli ve sika takip etmeniz gerekir.

Eser receteli ya da regetesiz hevhamgi bir ilact yu anda kullanvorsaniz veya son zamaniardd
Eullammz ise litfen doktorunuza veya eczacnz bunlar haklanda bilgi veriniz.

3, AVANDAMET nasi kullamhr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama stk i¢in talimatlar: -

« Doktorunvz ayn bir tavsiyede bulunmadikea baglangic dozu giinde 2 tabletiir (ginde toplam 4

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

« Tedavimizin baslamasindan § bafta kadar sonra doktorunuz ilacimzin dozunu artirabilir.
Alinabilecek en fazla doz glinde toplam 8 mg Rosiglitazon, 2000 mg Metformin®dir.

Uyzulama yvolu ve metodu:

s AVANDAMET sadece aftzdan kullanym igindir.

e AVANDAMET yiyeceklerle birlikte veya a¢ karmna almnabilir. AVANDAMET i yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasinda almak metforminle iligkili olarak karsilagilabilecek
gastrointestinal gikayetlerin (6rnegin bulant, kusma ishal ) azaltilmasina yardime: olur,

e  AVANDAMET tableti, yeterli miktarda siv1 ile ahmz (8megin bir bardak su ile).

+ AVANDAMET’] giiniin aym saatlerinde alin ve doktorunuzun size verdifi diveti uygulaym.

Degigik yas gruplare:

Cocuklarda kullamm: 18 yag altindaki gocuklarda kullamlmamalidir.
Yaglilarda kullamumr: 65 yas tizer] hastalarda dikkatli kullamimalidir.




Ozel kullamm durumlar:
Bihrek yetmezligi / karaciger yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezlii olan
hastalarda AVANDAMET kullamlmaz.

Eger AVANDAMET in - ethisinin ¢ok gighi veya zeyif olduguna dair hir izleniminiz var Ise
doktoriniza veya eczachiiz ile Kovuguniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVANDAMET kolandrysamz
AVANDAMET den kullunmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doklor veya eczact ile
koruguniz.

AVANDAMET i kulapmay unufursamz

Urtulan dozlar: dengelemel icin ¢ift doz almaymz.

Bir dahaki dozu olagan dozda ve zamaninda alimz. Kagirdiginiz dozu tamamlamak igin ekstra bir
tablet almayimz.

AVANDAMET ile tedavi sonlandinldi@mdaki olusabilecek etkiler

AVANDAMET? doktorunuzun tavsiye ettigi stire zarfinda kullamn. Eger AVANDAMET"1 almay:
birakarsamiz kan sekeriniz kontrol edilemez ve lkendinizi rahatsiz  hissedersiniz. Eger
AVANDAMET" almay1 birakmak istiyorsamz doktorunuza séyleyiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AVANDAMET in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkdler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, AVANDAMET’i kullanmayr durdurumuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimime bagvurunuz:

Alerjik Reaksiyonlar: AVANDAMET kullanan hastalarda nadir de olsa alerjik reaksiyonlara
rastianabilir. Alerjik reaksiyonlarm belirtileti;

. Ciltte kaginti veya dékdiinti,

. nefes almada zorluga yol agacak sekilde yiiz ve bogazda sisme (anjiyotdem),

. Kollaps

Laktik Asidoz: Kandaki laktik asit miktarimn artmast, metforminin ¢ok nadir gérilen bir yan
etkisidir. Daha sikhikla siddetli bobrek hastahig olan Kigilerde goriiliir, Laktik asidozun belirtileri;

. Hizh nefes ahp verme,

. Usitme hissi,

. Kanin agnisi, bulanti, kusma.

Bunlamm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi midahaleye
veya hastanaye yahnlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz:

Odem ve kalp yetmezligi: AVANDAMET viicudunuzda su tutulumuna neden olabilir. Bu da kilo
artigt veya siskinlik olugturur. Viewtta fazladan sivi tutulumu kalp rabatsizhfimz  varsa
kotillesmesine veya kalp yetmezlifine neden olabilir. Eger 65 yagmum tstimdeysemz, hidbrek
probleminiz varsa veya diyabetiniz i¢in insilin gibi baska diyabet ilaglar kullamyor iseniz tu kaip
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rahatsizliklarmin goriilmesi daha olasidir. Kilonuzu dizenli olarak kontrol edin, eger huzl bir artig
varsa doktorunuza sbyleyin. Kalp yetmezliginin belirtileri;

e Nefes darlign, geceleri nefes darhfi ile uyanmak,

o Yiriyis gibi hafif fiziksel aktivitelerde bile kolayca yorulmak,

+  Viieut agirhfgimn hizh artmasi,

+ Ayak bileginde ve bacaklarda sismedir.

Ditsiik kan sekeri: Eger AVANDAMET ile birlikte bagka bir diyvabet ilaci kullantyorsaniz, kan
sekerinizin olagan seviyesinin altina dilsmesi daha olasidir. Diigitk kan sekerinin belirtileti;

- Terleme, titreme, bayginlik

- Sinirkibk, ¢arpinti,

- Achk

Diigtik kan gekerinin giddeti artarsa zihin kangkhgi ve biling kayb: da goriilebilir,

Karacifer problemleri: AVANDAMET kullanmaya baglamadan &nce karacifer fonksiyon
testierinizi kontrol ettiriniz. Bu kontroller belirli araliklarla tekrarlanmalidi. Karaciger
rabatsizhifimn belirtileri;

- Bulanti, kusma,

-  Karnn agnsi,

- Istah azalmass,

- Koyu renkli idrar.

Asaidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Goz problemleri; Diyabetli hastalarda, gbzin arka tarafindaki retivanm kalinlagmasi bulanik
gérmeye neden olur (makiiler sdem). Bu durum AVANDAMET ve benzer ilaglar alan hastalarda
nadir de ¢lsa gbriikir.

Kirdmss kemikler: Kemik kirilmasi diyabetli hastalarda goriilebilir, Bumm meydana gelme
ihtimali, bir yildan fazla AVANDAMET kullanan kadinlarda daha fazladir. Kinklar en fazla el,
ayak ve kollarda griilmektedir.

Yan etkilerin tahmin edilen goritlme sikbklar;

- cok yaygm % 10 + (10°da J den fazla)

-yaygnz % 1 ve <% 10 ( 10°da 1°den az, fakat 100°de I’den fazia)

- yaygin degil % 0,1°den % I’e { 100°de 1’den az, fakat 1000°de 1'den fazla)
- seyrek % 0,001°den % 0,17¢ ( 1000°de 1’den az)

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

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygm yan etkiler:
- Karin ajns, rahatstzhk hissi {bulantt), kusma, ishal, istzh azalmas,

Yaygin yan etkiler:

- (36 afirisy,

- Kemik kirilmasi,

- Kan degerlerinin azalmasi {anemi)

- Kolestroliin az miktarda artmas, kanda yag miktannda artig
- Istah artmast, viicut agiehifinm artmasi,

- Bag dibnmesi,




- Kan sekerinin normalin altina diismesi,
- Apzda metalik bir tat hissi,

- Katizlik,

- Odem

‘Seyrek girillen yan etkiler;

- Akcigerlerde siv1 toplanmasi nedeniyle zor nefes ahip verme,
- Kalp yetmezligi,

- Gaziin arka tarafindaki retinamn kalinlagmasi,

- Karaciger degerletinin normal seviyelerde oclmamas,

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Alerjik reaksiyonlar,

- Karacigerde enflamasyon (hepatit),

- Kandaki B, vitaminin azalmasi,

- Kandaki laktik asit miktarimn artmasi,

- Srvi tutulumu nedeniyle uzh ve ags kilo artiy

Eder bu kullanma tedimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilasirsaniz doktorunuzi
veva eczactrz: bilgilendiriniz,

5. AVANDAMET in saklanmas1

AVANDAMET in cocuklarin giremeyecegi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalafinda sakiayrms.

30 °C derecenin altindaki oda sicaklifmda kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumln olarak kullannz.

Amba!ajdaki son kullamma tarihinden sonra AVANDAMET'T kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amactyla kullanmadiginz AVANDAMET i jehir suyuna veya ¢ope anmayiniz. Bu
Fonuda eczactnza dongmiz,

Rubhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglan San. Ve Tic. A.S. _
1. Levent Plaza Biiyitkdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uiretici:
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de¢ Duero, Burgos, [spanya.

Bu kullanma talimatt .. .. larihinde ongylannngiiv,




