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KULLANMA TALIMATI

ONGLYZA 2.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Saksagliptin 2.5 mg (saksagliptin hidrokloriir olarak)

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristallin seliilloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum
stearat, polivinil alkol, makrogol/PEG 3350, t itanyum dioksit, talk, sar1 demir oksit, sellak, indigo
karmin aluminyum lak

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ONGLYZA nedir ve ne icin kullanilir?
ONGLYZA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ONGLYZA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
ONGLYZA’nin saklanmast

SAE A

Bashklar: yer almaktadir.
1. ONGLYZA nedir ve ne icin kullanilir?

e ONGLYZA 2.5 mg tablet acik sar1, yuvarlak, film kaplidir. Mavi miirekkep ile, bir tarafinda
“2.5”, diger tarafinda “4214” baskisi vardir. ONGLYZA 2.5 mg tablet 28 tablet igeren
ambalajda mevcuttur.

e ONGLYZA tabletleri saksagliptin adli bir etkin maddeyi igermektedir. Bu ilag “oral anti-
diyabetikler” olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.

e ONGLYZA “tip 2 diyabet” olarak adlandirilan bir diyabet tipi i¢in kullanilmaktadir.

e Kanimizdaki seker miktarini diigiirerek etkisini gosterir.

e ONGLYZA’y1 kanimizdaki seker miktarin1 diisiiren insiilin veya bir baska ilagla birlikte
alacaksiniz.

e Size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilmis olan diyet ve egzersiz Onerilerine uymaya
devam etmeniz dnemlidir.

2. ONGLYZA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONGLYZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Saksagliptine veya ONGLYZA nin icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz ya
da asir1 duyarliliginiz varsa.



e Viicut kan sekerinizi kontrol altina almak i¢in kullandiginiz benzer ilaglara karsi ciddi alerjiniz ya
da asir1 duyarliliginiz varsa.

ONGLYZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Tip 1 diyabetiniz varsa (viicudunuz insiilin liretmiyorsa) veya diyabetik ketoasidozunuz (yiiksek
kan sekeri, hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma ile seyreden bir diyabet komplikasyonu) varsa;
Onglyza bu kosullar tedavi etmek icin kullanilmamalidir.

e Insiilin veya “Siilfoniliire” olarak bilinen seker hastaligi (diyabet) ilacim kullanryorsaniz,
ONGLYZA ile birlikte kullandiginizda kan sekerinizin diismesini engellemek i¢in, doktorunuz
insiilin veya siilfoniliire dozunuzu azaltmak isteyebilir ;

e Kanmizdaki seker miktarini kontrol etmek amaciyla aldiginiz herhangi bir baska ilaca kars1 daha

once alerjik reaksiyon gelistiyse;

Bobrek sorunlariniz varsa dozunuzun ayarlanmasina gerek duyulabilir.

Enfeksiyonlara kars1 direncinizi azaltabilecek bir hastaliginiz varsa veya bir ilag kullantyorsaniz;

Kalp yetmezliginiz varsa.

Enfeksiyonlara direncinizi diisiiren bir durumunuz varsa (AIDS veya organ nakli sonrasinda

alinan ilaglar1 kullaniyorsaniz)

e Orta veya ciddi karaciger problemi olanlar. Siddetli karaciger probleminiz varsa, ONGLYZA
kullanim1 6nerilmez.

Stirekli, siddetli karin agrisi gibi pankreatit (pankreas iltihabi) siiphesi olusturacak karakteristik
belirtileriniz varsa, doktorunuza daniginiz.

Diyabetik deri yaralari, diyabetin yaygin bir komplikasyonudur. ONGLYZA ve ONGLYZA ile aymi
siiftan bazi seker (diyabet) ilaglari ile tedavide dokiintii gézlenmistir. Doktorunuz veya hemsirenizin
deri ve ayak bakimi konusundaki onerilerini izlemeniz tavsiye edilmektedir.

ONGLYZA’nin 18 yasindan kiiciiklerde kullanim1 6nerilmez.

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

ONGLYZA’n1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ONGLYZA’y1 yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e [Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, ONGLYZA’y1 almadan 6nce doktorunuz
ile konusunuz. Eger hamileyseniz ONGLYZA kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac1 alirken bebeginizi emzirmek istiyorsaniz doktorunuza bildirmelisiniz. ONGLYZA’ nin
anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullaninm
Eger ONGLYZA alirken sersemlik hissediyorsaniz, arag, herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

ONGLYZA’nmn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
ONGLYZA laktoz icermektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle, asagidaki etkin maddelerden herhangi birini igeren bir ila¢ kullaniyorsamz doktorunuza
bildirmelisiniz :
e Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin. Bunlar nébetler veya kronik agrilarin tedavisinde
kullanilabilir.
e Deksametazon — bir steroid ilaci. Bu farkli viicut kisimlar1 ve organlarda iltihabi tedavi etmek
icin kullanilabilir.
e Rifampisin. Bu tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotiktir.
e Ketokonazol. Bu mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilabilir.
¢ Diltiazem. Kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilagtir.

Testler
Doktorunuz ONGLYZA ile tedaviniz sirasinda size kan veya idrar testi yapabilir. Bobrekleriniz iyi
caligmiyorsa daha diisiik dozda ONGLYZA almaniz gerekebilir.

3. ONGLYZA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ONGLYZA’y1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
Doz giinde bir kez 5 mg’lik bir tablettir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tablet bir miktar su ile pargalanmadan yutulmalidir.

Tableti yemekle veya yemek olmadan alabilirsiniz.

Tabletinizi giiniin herhangi bir saatinde alabilirsiniz, ancak her giin ayni saatte almaya calisiniz. Bu
sizin tableti almaniz gerektigini hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
ONGLYZA’nin 18 yas alt1 cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek sorunlariniz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz regete edebilir. Bu giinde bir kez 2.5
mg’lik bir tablettir.

Doktorunuz ONGLYZA’y1 kaninizdaki seker miktarini diisiiren insiilin veya bir bagka seker (diyabet)
ilaciyla birlikte recete edecektir. Sagliginiz i¢in en iyi sonuglara ulagsmak amaciyla bu ilaci
doktorunuzun sodyledigi sekilde almay1 unutmayniz.

Eger ONGLYZA nmin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ONGLYZA kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla ONGLYZA tablet aldiysaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
ONGLYZA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

e Eger bir doz ONGLYZA almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Bununla birlikte,
eger bir sonraki dozu alma zamaniniz yaklagsmigsa, unuttugunuz dozu atlayimiz. Asla aynm giin
icinde iki doz almaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bu iiriiniin kullanimina iliskin herhangi bir baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ONGLYZA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bazi semptomlar acil tibbi miidahale gerektirebilir:

Eger asagidaki disiik kan sekeri semptomlarini gozlerseniz ONGLYZA almay1 kesmeli ve hemen
doktorunuz ile goriismelisiniz: titreme, terleme, endise, bulanik gorme, dudakta karincalanma,
solgunluk, ruh hali degisimi, belirsizlik veya kafa karisikligi (hipoglisemi).

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Bazi hastalarda ONGLY ZA ve metformin kullanilirken agagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmustir :

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e Idrar yollarinda enfeksiyon
e Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1
e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile tist solunum yolu enfeksiyonu (siniizit)
e Burun veya bogaz iltithabi (nazofarenjit) (bunun belirtileri soguk alginlig1 veya bogaz agrisim
kapsayabilir)
e Bas agrisi
e Kas agris1 (miyalji)
e Kusma
¢ Midede iltihap (gastrit)
e Hazimsizlik (dispepsi)

Yaygin olmayan:
e Eklem agris1 (artralji)
e Ereksiyona ulasma veya siirdiirmede zorluk (erektil disfonksiyon)
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Bazi hastalarda ONGLY ZA ve siilfoniliire kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmustir :

Cok yaygin:
e Kan sekerinde diisme (hipoglisemi)

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e idrar yollarinda enfeksiyon
e Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1
e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile {ist solunum yolu enfeksiyonu (siniizit)
e Bas agrisi
e Kusma

Yaygin olmayan:
e Yorgunluk
e Kandaki anormal yag (yag asitleri) diizeyleri (dislipidemi, hipertrigliseridemi)

Bazi1 hastalarda ONGLY ZA ve tiyazolidindion kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmistir :

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e Idrar yollarinda enfeksiyon
e Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1
e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile iist solunum yolu enfeksiyonu (siniizit)
e Bas agrisi
e Kusma
e Ellerde, ayak bilegi veya ayaklarda sisme (periferal 6dem)

Bazi hastalarda sadece ONGLY ZA kullanirken agagidaki ilave yan etkiler ortaya ¢ikmistir :

Yaygin:
e Sersemlik

Bazi hastalarin kan testinde beyaz kan hiicrelerinden birinin (lenfositler) sayisinda hafif bir azalma
olmustur. Ilaveten, bazi hastalarda ONGLYZA kullanirken, dokiintii ve deri reaksiyonlart (asiri
duyarlhlik) bildirilmistir.

ONGLYZA’ nin pazarlama sonras1 kullanimi sirasinda, ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) ile nefes
alma veya yutkunmada zorlanmaya sebep olacak yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme gibi ilave yan
etkiler raporlanmistir. Eger alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, ONGLYZA kullanimini1 durdurunuz ve
hemen doktorunuzu araymniz. Doktorunuz, alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek icin bir ilag ve
diyabetiniz iginse, size farkli bir ilag recete edebilir.

Yaygin olmayan siklikta pankreatit (pankreas iltihabi) ile ilgili vakalar bildirilmistir. Pankreatit; ciddi,
potansiyel olarak yasami tehdit eden tibbi bir durum olabilir. Eger kusma ile birlikte olan ya da
olmayan, stirekli, siddetli karin agriniz varsa doktorunuza danisiniz, ¢ilinkii pankreatitiniz olabilir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ONGLYZA’nin saklanmasi

ONGLYZAy1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve kartonun tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ONGLYZA y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Eger ambalaj hasarliysa veya bozulmussa, ONGLYZA’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amact ile kullanmadiginiz ONGLYZA y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: . '
Bristol-Myers Squibb Ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi
Plaza Spring Giz, Kat.8, Meydan Sok. Maslak-Istanbul

Uretim Yeri:
Bristol-Myers Squibb S.r.|
Anagni - italya

Bu kullanma talimati gg/aalyy tarihinde onaylanmistir.



