KULLANMA TALIMATI

GLUCOPHAGE 850 mg film tablet
Apizdan ahinir.

o Etkin madde: Her bir film kaph tablet, 662.90 mg metformin baza cgdeger 850 mg metformin
hidrokloriir igerir.

o Yardimct maddeler: Povidon K 30, magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 400,
makrogol 8000, saf su.

Bu ilac kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

»

Bu kullanma talimatirn saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya iltiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Bu iag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

By ilacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigrmzr séyleyiniz.

Bu talimatia yaznlanlara avnen wyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaym:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

Mo
.

GLUCOPHAGE nedir ve ne i¢in kallanthr?

2. GLUCOPHAGE t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GLUCOPHAGE nasif kullaniir?
Olast yan etkiler nelerdir?
GLUCOPHAGE 'm saklanmasi

Basghklan yer almaktadir.

1

GLUCOPHAGE nedir ve ne i¢in kullamilir?

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

e GLUCOPHAGE beyaz, oval. konveks, film kapl tablettir.

e GLUCOPHAGE oral antidivabetikler (biguanidler) olarak adlandinlan bir ilag
grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar seker hastaligin: (diyabet) tedavi etmede kullanihirlar.

o insiilin pankreas tarafindan iretilen ve dolagima verilen bir hormon olup
viicudunuzun kandaki glukozu (seker) almasim saglar. Viicudunuz glukozu enerji
iirctmek icin kullamr veya ileride kullanmak i¢in depolar.

Eger seker hastalifimz varsa, pankreasimiz yeterli insiilini firetmiyor veya viicudunuz
tiretilen instllini diizenli kullanamiyordur. Bu durum kanmmizda yiiksek diizevde




glukoz bulunmasma neden olur. GLUCOPHAGE kammzdaki glukoz diizeyini
miimkiin oldugunca normal diizeye diisiirmeye yardimc: olur.

GLUCOPHAGE, tek bagina diyet ve egzersizin kan gekeri dizeyini kontrol etmede
vetersiz kaldign ozellikle fazla kilolu tip 2 diyabetli hastalan (insiilinden bagimsiz
diyabet olarak adlandirilan, bir tiir seker hastalifs) tedavi etmede kullanihir.

Erigkinler, GLUCOPHAGE": tek bagina veya seker hastaligim tedavi etmede
kullanilan diger ilaglarla (agizdan alinan ilaglar veya instilin) birlikte kullanabilir.

10 yas ve fizeri gocuklar ve ergenler GLUCOPHAGE" tek basmna veya insiilinle
birlikte kullanabilir.

2. GLUCOPHAGE 1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

GLUCOPHAGE’; asapydaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Metformin veva GLUCOPHAGEn bilesiminde bulunan yardumc maddelerden
herhangi birine kargi (yardimer maddeler listesine bakimz) alerjiniz varsa,

Babrek veva karaciger problemleriniz varsa.

Bobrek veya karaciger yetmezlifiiniz varsa ve bobrek fonksiyon bozuklugunda (serum
kreatinin dtizeyi erkeklerde >1.5 mg/dL. ve kadinlarda >1.4 mg/dL, ya da anormal kreatin
klirensinde)

Agir hiperglisemi (yiiksek kan sekeri), bulanti, kusma, dehidrasyon, izl kilo kayb:
ya da ketoasidoz gibi durumlarm eslik ettigi kontrol altina alinamayan bir seker
hastaliiz varsa,

Ketoasidoz “‘keton cisimcikleri”” denilen maddelerin kanda birikip diyabetik
komaya yol agabilecegi bir tablodur. Belirtileri mide agrisi, hizh ve derin soluk alip
verme, uykululuk hali veya olagandigi meyvemsi bir nefes kokusudur.

Bébrekler tarafindan atilmas: gereken asit ivonlarinin birikmesi veya agin bikarbonat
iyonunun kaybedilmesi durumu varsa (metabolik asidoz},

Metabolik asidoz belirtileri; biling dagiukhg, durguniuk, uyku bozuklugu, kusma,
bulant;, bag agns: ile karekterize bir durumdur. Bu belirtilerin sizde goriilmes)
halinde liitfen doktorunuz ile irtibata geginiz.

Uzun siireli veya siddetli ishal veya iist iiste birkag kez kusma gibi durumlardan
dolay1 vitcudunuzdan gok fazla su kaybi (dehidrasyon) olmussa,

Dehidrasyon; bébrek sorunlarina yol agabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma
riskine yol agabilir (Litfen asagidaki “*GLUCOPHAGE" asafidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ™" béliimiine bakimz).

Akciger ya da brons sisteminizi veya bobreklerinizi etkileyen ciddi bir enfeksiyon
riskiniz varsa,

Ciddi enfeksivonlar bsbrek sorunlarina yol agabilir ve bu durum sizde laktik asidoz
riski dogurabilir (Litfen asagidaki **GLUCOPHAGE" agafidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ>® béltimiine bakimz).

Kalp yeimezliinden tedavi gorilyorsamz veya yakin bir gegmigte kalp krizi
gecirmisseniz, kan dolagim ile ilgili ciddi problemleriniz (sok gibi) varsa veya nefes
almada guglitk gekiyorsamz, kan veya dokularda mikroorganizma yada patojenlerin
bulunma riski ile olusan sistemik bir hastalifimz (septisemi) varsa

-




Bu durum dokular igin oksijen kaynagimn eksikligine yol acabilir, bu da sizde laktik
asidoz olugma riski olugturabilir (Litfen agafidaki “GLUCOPHAGE": asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ" bdliimiine bakiniz).

o (ok miktarda alkol tiiketiyorsamz,
¢ Emziriyorsamz.

Asapidaki durumlarda GLUCOPHAGE kullandiginizs doktorunuza sdyleyiniz:
Eger:
e Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagimimza verilmesinin gerektifi
X-Ray cihaz: veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir igleme girecekseniz,
o Biyik bir cerrahi girigim gegirecekseniz, iglemden veya girisimden once ve sonra
belli bir zaman déneminde GLUCOPHAGE kullanmay1 kesmelisiniz.

Doktorunuz bu siire icinde farkh bir tedaviye ihtiyacimiz olup olmayacagina karar vereceklir.
Doktorunuzun talimatlanna harfiyen nymamz dnemlidir.

GLUCOPHAGE" asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Liitfen 5zel bir risk olarak laktik asidoza dikkat ediniz.

GLUCOPHAGE, ozellikle de bobrekleriniz diizenli gahgmiyorsa, laktik asidoz denilen ¢ok
seyrek gorilen fakat ciddi bir komplikasyona neden olabilir. Laktik asidoz riski, kontrol
altinda tutulmayan geker hastalif1, uzun siireli aghk ya da alkol alimiyla da artmaktadir.

Laktik asidozun belirtileri kusma. kas kramplanyla seyreden karn agnsi, agin yorgunluk
halinin eslik ettigi genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada gucliktiir.
Eger bu rahatsizhk sizde olugursa, acilen hastanede tedavi olmamz gerekebilir, ¢iinkii
laktik asidoz komaya ilerleyebili. GLUCOPHAGE Kullanmay: hemen birakimz ve
derhal bir doktor veya en yakm hastane ile temas kurunuz.

GLUCOPHAGE tek basmna hipoglisemiye (kan sekeri diizeyinin ¢ok disiik olmast) neden
olmaz. Buna karsilik GLUCOPHAGE 1. seker hastalig1 tedavisinde kullantlan ve hipoglisemiye
neden olabilen diger ilaglarla (siilfoniliireler, insiilin, meglitinidler gibi) birlikte kullamyorsaniz
hipoglisemi olusma riski mevcuttur. Eger sizde halsizlik, sersemlik, terlemede artig, huzli kalp
atigi, gérme bozukluklan veya konsantrasyon bozukiugu gibi hipoglisemi belirtileri olugursa,
bu durumu diizeltmek icin seker iceren yiyecek ve igecekler tikketmek yardimer olacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.

GLUCOPHAGE1n viyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi:
GLUCOPHAGE, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alinabilir.

GLUCOPHAGE"1 kullamrken alkol almayimz. Alkol 6zellikle karaciger problemleriniz varsa
yada beslenme bozuklugu yasiyorsamz, laktik asidoz riskini arttirabilir. Bu durum alkol igeren
ilaglar igin de gegerlidir.




SR Soch gyt

Hamilelik

ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza danisiniz.

Hamileliginiz siiresince, seker hastahifimzi tedavi etmek igin insiiline gerek duyarsimz.
Hamileyseniz, hamile olma ihtimalinizin oldugunu diigiinfiyorsaniz veya hamile kalmayi
planhyorsamiz, GLUCOPHAGE kullanmadan once doktorunuzu bilgilendiriniz; bu durumda
doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciza
damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisimiz.
Emziriyorsamiz veya bebeginizi emzirmeyi planhiyorsamz GLUCOPHAGE kullanmayimz.

Arag ve makine kullanim

GLUCOPHAGE 1¢ek basina hipoglisemiye (kan sekeri diizeyinin gok diisiik olmasi) neden
olmaz. Bu nedenle GLUCOPHAGE arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

Buna karsthk GLUCOPHAGE™ hipoglisemiye neden olabilen diyabet tedavisinde kullamlan
diger ilaglarla (siilfoniltireler, insiilin, meglitinidler) birlikte kullamyorsaniz dikkatli
olmahsiniz. Hipoglisemi belirtileri; halsizlik, sersemlik, terlemede artig, huzh kalp atist, gorme
bozukluklar1 veya konsantrasyon bozuklugudur. Bu belirtileri hissetmeye baglarsaniz arag ve
makine kullanmaymz.

GLUCOPHAGE"n iceriginde bulunan baz: yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GLUCOPHAGEin iceriginde bulunan yardimci maddelere kars: asir1 bir duyarlihfimz yoksa
bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolasummza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihazi veya goriintilleme ile ilgili herhangi bir isleme girecckseniz iglemden dnce ve sonra
belli bir zaman déneminde GLUCOPHAGE kullanmay) kesmelisiniz.
GLUCOPHAGE": asagidaki ilaglarta birlikte kullaniyorsamz kan sekeri testlerinizin daha sik
yapilmas: veya doktorunuzun GLUCOPHAGE dozunu ayarlamast gerekebilir:

o lidrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),
Astim tedavisinde kullamlan beta-2-agonistleri (salbutamol veya terbutalin gibi),
Siddetli cilt iltihabi veya astim tedavisinde kullanilan kortikosteroidler.
Diyabet tedavisinde kullamlan diger ilaglar

Anjiyotensin doniistliriicii enzim inhibitérleri (yiiksek kan basmci veya kalp
yetmezligi gibi kalp ve damar hastahikianmn tedavisinde kullanilan ilaglar),

* & & »

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. GLUCOPHAGE nasi kultamlir?

GLUCOPHAGE saghkh bir yasam tarzinin yararlarimin yerini alamaz. Hlacimizr kullanirken
doktorunuzun size tavsiye ettii diyeti ve diizenli egzersizleri uygulamaya da devam ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

o Doktorunuz farkh bir tavsivede bulunmadikga erigkinlerde standart baglangig dozu giinde iki
veya iig kez 500 mg veya 850 mg GLUCOPHAGE’dur. Alinabilecek en fazla doz giinlik
dozu iige boliinmily doz seklinde 3000 mg’dir.

e insillin de kullamyorsamz, doktorunuz GL.UCOPHAGE’a nasil baglamanmz gerektigini size
anlatacaktr.

Izleme:

Doktorunuz kan glukoz diizeylerinizi diizenli olarak takip edecek ve kan glukoz diizeyinize

gore GLUCOPHAGE 1n dozunu belirleyecektir.

Tedaviniz siiresince doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil ¢ahigtigin: kontrol
etmek isteyecektir. Eger bobrekleriniz normal cahigmiyorsa doktorunuz bébreklerinizi daha stk
kontrol etmek isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLUCOPHAGE, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alimabilir. GLUCOPHAGE"

yemeklerle birlikte veya yemekten sonra almamz bu ilacin sindirim sisteminizi etkileyen yan

etkilerinin olusmasim onler,

Tabletleri ginemeyiniz veya ezmeyiniz.

GLUCOPHAGE tableti yeterli miktarda su ile yutunuz.

¢ Ginde bir doz GLUCOPHAGE aliyorsamz, sabah alimz (kahvaltida).

e Giinde iki bdliinmiis doz GLUCOPHAGE aliyorsamz, sabah (kahvaltida) ve aksam (akgam
yemeginde) alimz.

e Giinde ii¢ bdliinmilg doz GLUCOPHAGE aliyorsamz, sabah (kahvaltida), 6gleyin (6fle
yemeginde) ve aksam (aksam yemeginde) ahmz.

Degisik yag gruplari:

Cocuklarda kullanima:
GLUCOPHAGE 1n 10 yas ve tizeri ¢cocuklarda ve ergenlerde standart baslangi¢ dozu giinde bir
kez 500 mg veya 850 mg’dir. Alinabilecek en fazla doz, iki veya iice bolinmiis doz seklinde
2000 mg'dir. 10 ve 12 yas arast gocuklann tedavisi, bu yas grubunda veterli deneyim
olmadigindan sadece doktorunuzun 6zel dnerisi {izerine tavsiye edilir.
o izleme:
Cocuk ve ergenlerde kullamimasi gereken GLUCOPHAGE dozunu kan sekeri diizevinize
gore doktorunuz belirleyecektir. Ditzenli olarak doktorunuzla goritgiiniiz.

Yaghlarda kullanim:

Yaglanmayla birlikte bobreklerinizin fonksiyonlar bozulabilir. Doktorunuz kullanmamz
gereken GLUCOPHAGE dozunu bébrek fonksiyonlarimza gére ayarlayacaktir. Diizenli olarak
doktorunuzla goristiniiz.




» izleme:
Doktorunuz kullanmamiz gereken GLUCOPHAGE dozunu kan sekeri diizeyinize gore
belirleyecektir. Diizenli olarak doktorunuzla goriisliniz.

Doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil calisugim kontrol etmek isteyecekiir.
Ozel kullanim durumlars:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda GLUCOPHAGE kullantlmamahdir.

Bobrek fonksiyon bozuklugunda (Kl <60 ml/dak.) (serum kreatinin diizeyi erkeklerde >1.5
mg/dL ve kadinlarda >1.4 mg/dL) olan Kisilerde kontrendikedir.

Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarmn azalma potansiyeli nedeniyle metformin hidroklorur
dozu, bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmahdir. Bobrek fonksiyonlannin diizenli kontrolit
gereklidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda GLUCOPHAGE kullanilmamalhidir.

Eger GLUCOPHAGE " etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLUCOPHAGE kullandrysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLUCOPHAGE kullandiysamiz, sizde laktik asidoz
olugabilir, Laktik asidozun belirtileri kusma, kas kramplar: ile karin agnsi (abdominal agn),
siddetli yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.
Bahsedilen laktik asidoz belirtilerinin sizde gériilmesi halinde acil tibbi miidahaleye ihtiyacimz
olabilir. Bu nedenle doktorunuz ile irtibata gegmelisiniz.

GLUCOPHAGE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmgsamz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

GLUCOPHAGE" kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymiz.

ilacinizs almayl unutursamz, unuttufunuz dozu atlayarak bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda alimz.

GLUCOPHAGE ile tedavi sonlandinidiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sylemedikge GLUCOPHAGE' almay: birakmayiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLUCOPHAGE n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.




Asagidakilerden biri olursa, GLUCOPHAGE”1 kullanmay durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:
- Laktik asidoz.
Laktik asidoz, zellikle bobrekleriniz diizenli caligmiyorsa gok seyrek goriilen; fakat ciddi
bir rahatsizhktir. Eger bu durum sizde olugursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz. Laktik
asidozun belirtileri kusma, kas kramplari ile kann agnsi (abdominal agn), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.
- Biling dagmikhg, durguniuk, uyku bozuklugu, kusma, bulanti ve bas afnsi ile
karekierize metabolik asidoz.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yaurilmamiza gerek olabilir. Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukga seyrek goriiliir.

Asafndakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bilimiine bagvurunuz:
- Kanda diisitk B12 vitamin diizeyi
- Karacifier fonksiyon testinde anormallikler
- Hepatit (karaciger iltihabi olup yorgunluk, itah kayb, kilo kaybu, cildin veya goziin
beyaz kisimlarinin sararmasi)
- Kolestatik hepatit; sarilik, agik renkli digks, kaginty, halsizlik, istahsizlik ite karekterize
durum.
- Karaciger enzim seviyelerinde artma.
- Kanstzlik (hemolitik anemi)
- Titreme, terleme, dudakta ve dilde kanncalanma, solukluk, garpinti ve huzursuziuk ile
kendini gdsteren kan sekerinin normalden diigiik olmas: (hipoglisemt).
- Cilt tizerinde kizaniklik olugmas: (eritem), kagmnti, kurdesen gibi cilt reaksiyonlan
- Parlak, mor renkli papiillerden olusan dokiintiilerle belirgin deri rahatsizhif.
- Kilo kaybi ve zayiflama (kageksi), istah azalmasi (anoreksi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goruliir.

Asagndakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
- Tat almada bozukluk
- Hasta hissetme, bulanti, kusma, ishal, karn afns (abdominal agr1), sigkintik,
hazimsizhk ve istah kayb: gibi sindirim problemleri. Bu yan etkiler, genellikle tedavinin
baslangicinda olur. Eger dozlan gin boyunca yayarsamz ve tabletleri yemekler ile
birlikte veya yemeklerden sonra alirsaniz bu yakinmalarimz azaltacaktir.
- Takatsizlik {asteni), bag d6nmesi, sersemlik hali, bag agrs:.

Bunlar GLUCOPHAGE1n hafif yan ctkileridir.




Degiyik 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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. GLUCOPHAGE"1n saklanmas:
GLUCOPHAGE 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLUCOPHAGE"1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLUCOPHAGE’s kullanmaymz.

Ruhsat sahibi:

Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Kayigdag: Caddesi, Kar Plaza No. 45 Kat 7,
34752 icerenkdy / istanbul

Tel :0216578 66 00

Faks : 0216 469 09 22

Uretim yeri:
Merck Santé s.a.s.
Semoy/FRANSA

Bu kullanma taliman tarihinde onalanmgtir.




