KULLANMA TALIMATI

VELMETIA 50/850 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 50 mg sitagliptin (64.25 mg sitagliptin fosfat
monohidrat olarak) ve 850 mg metformin hidrokloriir igerir.

Yardime: maddeler; Mikrokristalin seliiloz, polivinilpirolidon, sodyum lauril siilfat,
sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, polietilen glikol, talk, titanyum dioksit, kirmz
demir oksit, siyah demir oksit.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkil sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimati saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmiginiz.

o Builag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
[ ]

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VELMETIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. VELMETIA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VELMETIA nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VELMETIA’nin saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1.

VELMETIA nedir ve ne icin kullanihr?

VELMETIA, kan seketini diisiiren sitagliptin ve metformin isimli regetelenen iki ilagtan
olusur. Sitagliptin, DPP-4 (dipeptidil peptidaz-4) adli enzimi engeller, metformin ise
biguanid smufi bir ilag olup her ikisi de beraber gahisarak tip Il diyabeti (Tip II seker
hastaligy) olan hastalarda kan gekeri seviyelerini kontrol altinda tutmak i¢in kullamhr.

Bu iki ajan tip II diyabeti (Tip I seker hastahig) olan hastalarda kan sekeri diizeylerini
birlikte kontrol altina alirlarr VELMETIA 6giinden sonraki insiilin diizeylerini
iyilestirmeye yardimci olur ve viicudunuzun {irettigi seker miktarim diigiirir.

VELMETIA 56 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her tabletin i¢inde 50 mg
sitagliptin ve 850 mg metformin etkin maddeleri bulunmaktadir.

Diyet ve egzersizle birlikte kullanildiginda bu ilag kan sekerinizi diigiirmeye yardimel olur.
VELMETIA siilfoniliire adi verilen baska bir diyabetik ilag ile birlikte veya tek basina
kullanilabilir.
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§ Tip 11 diyabet (Tip II seker hastalif1) nedir?

i Tip II diyabet insiiline bagimli olmayan diabetes mellitus (NIDDM) olarak da bilinir. Tip 11
diyabet viicudunuzun yeterli miktarda insiilin iiretemedigi ve iiretilen insiilinin olmasi gereken
sekilde etki gosteremedigi bir hastaliktir. Viicudunuz g¢ok fazla seker de iiretebilir. Bu
durumda seker (glukoz) kanimzda birikir ve kalp hastaligi, bobrek hastalifa, korlikk ve
amputasyon (organ kesilmesi, organ kopmast) gibi ciddi tibbi sorunlara yol agabilir.

2. VELMETIA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler

VELMETIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Sitagliptin, metformin hidrokloriir veya VELMETIA'nmn icerigindeki herhangi bir
bilesenine kars1 alerjiniz varsa,
e Diyabetik ketoasidoz (huzh kilo kaybi, bulant1 veya kusmamn eslik ettigi bir durum) veya
diyabetik koma yastyorsaniz,
¢ Bobrekle ilgili probleminiz varsa,
. ¢ Ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsamz veya viicudunuz asir1 su kaybetmisse (dehidratasyon),
e Renkli maddenin enjekte edildigi rontgen fiimi cektirecekseniz; rontgen filmi gekilirken ve
birkac giln sonrasina kadar VELMETIA almay! birakmamz gerekecektir.
e Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya ‘sok’ ya da solunum giigliigii gibi ciddi
dolasim problemleri yasadiysaniz,
Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagimli diyabet) varsa,
Karacigerle ilgili probleminiz varsa,
Cok fazla miktarda alkol tikketiyorsaniz (her giin veya sadece zaman zaman),
Emziriyorsamz.

VELMETIA’y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VELMETIA alan hastalarda pankreas iltihab: (pankreatit) olgulan bildirilmistir. Pankreatit
potansiyel olarak yasami tehdit eden ciddi bir tibbi durumdur. Kusma ile beraber veya kusma
_ olmadan siddetli ve devamh mide agris1 yasarsaniz VELMETIA almay1 birakin ve
§ doktorunuzla goriisiiniiz ¢linki pankreasimz iltihaplanmus olabilir.

Eger:
. ¢ 80 yasm {izerinde iseniz. 80 yasin iizerindeki hastalar bobrek fonksiyonlar kontrol edilip
normal oldugu belirlenmedikge VELMETIA almamalidir.
Regeteli herhangi bir ilag ahyorsamz.
Regetesiz satilan herhangi bir ilag ahyorsamz.
Bitkisel takviveler aliyorsamz.
Asagidaki semptomlarin bazilann yagiyorsaniz: iglime veya rahatsizlik hissi, gsiddetli
bulanti veya kusma, abdominal agr, nedeni anlasilamayan kilo kayb, kas kramplan veya
hizlt solunum. VELMETIA nin igerdigi maddelerden biri olan metformin hidrokloriir
laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) ad1 verilen nadir fakat ciddi bir yan etkiye ve hatta
sliime yol agabilir. Laktik asidoz tibbi agidan acil bir durumdur ve hastanede tedavi
edilmelidir. Laktik asidozun bazi belirtilerini yagarsaniz, VELMETIA almay: birakin ve
derhal doktora bagvurun.
e VELMETIA tedavisi sirasinda, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu en azindan yilda bir
kez veya yasliysaniz ya da bobrek fonksivonunuz sinirdaysa veya kotiilesme riski tagiyorsa
daha sik araliklarla Slgecektir.
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e Sitagliptin, metformin veya VELMETIA aldipgimzda gegmiste veya giincel olarak alerjik
reaksiyon yasadiysamz,

e VELMETIA ile birlikte bir siilfoniliire (bir diyabet ilaci) aliyorsamiz; kan sekeri
diizeylerinde diisiis (hipoglisemi) yagayabilirsiniz. Doktorunuz siilfoniliire dozunuzu
azaltabilir.

e Genel, viicudunuzun sadece bir kismin uyugturan (spinal veya epidural) anestezi altinda
bir cerrahi operasyon gegirecekseniz. Prosediirden dnce birkag giin boyunca ve sonrasinda
VELMETIA kullanmay: birakmaniz gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

VELMETIiA’nin yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
VELMETIA’y1 yemeklerle beraber aldigimzda midenizde rahatsizlik olma olasihg azalir.

Hamilelik
flacit kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamilelik boyunca gerekli olmadikga VELMETIA kullamm  &nerilmemektedir.
VELMETIA’mn dogacak bebeginiz igin zararli olup olmadig bilinmemektedir. Eger hamile
iseniz hamileliginiz boyunca kan sekerinizi kontrol altinda tutacak en iyi yolu doktorunuzla
konusun.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doklorunuza veya eczaciniza
danginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Metformin anne siitiine kiigiik miktarda geger. Sitagliptinin anne siitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir. VELMETIA min anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmeyi
planliyorsaniz veya emziriyorsaniz VELMETIA’y1 kullanmamalisinz.

Eger VELMETIA kullamyorsaniz bebeginizi beslemek igin en iyi yolu doktorunuzla
konusun.

Arag ve makine kullanim
VELMETIA nin arag veya makine kullanma becerisini etkiledigini diisiindiirecek higbir bilgi
yoktur.

VELME'ljiA’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VELMETIA’nin igeriinde bulunan yardimei maddelere karsi asin bir duyarhligimz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenemez.

Bu tibbi iriin her tabletinde 22,34 mg sodyum stearil fumarat ve 5,590 mg sodyum lauril

siilfat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde
bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanima

VELMETIA diger ilaglarin etki mekanizmasini etkileyebilir ve bazi ilaglar da
VELMETIA nin viicuttaki isleyisini etkileyebilir. Aldigimz tiim regeteli, regetesiz ve bitkisel
ilaglar doktorunuza sdyleyiniz.

e Astim ve artrit gibi enflamasyonlu hastaliklarin tedavisinde kullantlan ilaglar
(kortikosteroidler)

e Yiksek kan basincinin tedavisinde kullamlan spesifik ilaglar (ADE inhibitorler)

o [drar tiretimini arttiran ilaglar (ditiretikler)

s Bronsiyal astim tedavisinde kullanilan spesifik ilaglar (B-sempatomimetikler)

e Iyotlu kontrast ajanlar1 veya alkol igeren ilaglar.

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag)

¢ Digoksin (kalp ilaci)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VELMETIA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar

VELMETIA’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Kan sekerinizi
kontrol altinda tutmak i¢in doktorunuz ilacin dozunu arttirabilir. Doktorunuz VELMETIA ile
birlikte bir silfoniliire, bir glitazon veya insiilin (kan sekerini diigliren diger ilaglar)
regeteleyebilir.

Kullanilmas: tavsiye edilen doz:
¢ Giinde iki defa 1 tablet

VELMETIA tedavisi sirasinda diyetinize devam etmeli ve karbohidrat alimimizi giin igine esit
sekilde dagitmaya 6zen gostermelisiniz. Asiri kiloluysamz, size sOylenen sekilde kalori
kisitlayici diyetinize devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu

e Apizdan alinmal:

e Midenizde rahatsizlik yagama ihtimalinizi azaltmak i¢in 6glinlerle birlikte alimz.
e Tabletlen yeterli miktarda sivi ile aliniz (8rmegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim
VELMETIA ile 18 yas altindaki ¢ocuklarda ¢alisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanim
VELMETIA bébreklerden atildigindan yag arttikga dikkatli kullamlmalh ve bdobrek
fonksiyonlari yakindan takip edilmelidir. Sizin i¢in uygun doza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullamm durumlan

Bibrek/Karaciger yetmezHgi

VELMETIA orta derecede veya siddetli bébrek fonksiyon bozuklugu (kreatinin klerensi < 60
ml/dak) ve karaciger fonksiyon bozukiugu olan hastalarda kuilanilmamalidir
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Eger VELMETIA 'min etkisinin ¢ok giichi veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

_ Kullanmaniz gerekenden daha fazla VELMETIA kullandiysaniz
j VELMETIA dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya bir eczact
ile konusunuz.

VELMETIA’y1 kullanmay: unutursaniz

VELMETIA’y1 almayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz alimz. Eger bir sonraki doza
kadar hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilaci kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VELMETIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi durdurmayiniz.

¢ 4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VELMETIA min igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
| etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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

Yaygin :10 hastanun birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Yaygmn olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriileblir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gdrilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

— Cok seyrek olarak, metformin (VELMETIA 'mn aktif maddelerinden biri) alan hastalarda
1 laktik asidoz (kanimzda laktik asit artist) adi verilen ciddi bir yan etkiye yol acabilir.
: Bobrekleri yeterli slgiide ¢alismayan hastalarda laktik asidoz ¢ok yaygin goriilir.

. Asagidaki belirtilerden birini yasarsamiz, VELMETIA’y1 almayr birakimz ve hemen
doktorunuza bagvurunuz:
¢ kendini hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma (kusma), karin agnsi, kaslarda kramp,

nedeni anlasiimayan kilo kaybi, hizh solunum, and tigiime veya rahatsizlik hissi.

Dokiintii, kurdesen, yiiziin, dudaklann, dilin ve bogazin nefes almayr veya yutmayi
zorlastiracak sekilde sismesini igeren ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar yasarsamz (sikh
bilinmeyen), hemen VELMETIA almay: birakimiz ve doktorunuzu araymmiz. Doktorunuz
alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek igin bir ilag verebilir ve diyabetiniz igin size farkli bir
ilag receteleyebilir.

Sitagliptin ile metformin birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin:
o Kan sekeri disiikliigii

e Bulant
e Siskinlik
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¢ Kusma

Yaygin olmayan:
e Karn agnsi
Ishal

Kabizlik

Uyku hali

Bazi hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna basladiklarinda mide rahatsizhig
yagamiglardur.

VELMETIA ile bir siilfoniliire birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmigtir:

Cok yaygin:
o Kan sekeri dilgiikliigit

Yaygin:
o Kabizlik

VELMETIA ile pioglitazon birlikte kullamldiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
¢ Kan seken diigiikliigi
e Ellerde veya bacaklarda sislik

VELMETIA ile insiilin birlikte kullamldiginda asagidaki yan etkiler bildirilmigtir:

ok yaygin:
o Kan sekeri diigiikltigi

Yaygin olmayan:
o A1z kurulugu
e Basagns

Asagidaki yan etkiler VELMETIA tek basina ve/veya diger diyabet ilaglariyla birlikte
kullamldiginda bildirilmistir:

Yaygin:

Kan sekeri diigtikliigil

Bas agrisi

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Burun tikamklig: veya akintisi ve bogaz agrisi
Osteoartrit (cklem hastali1)

Kol veya bacak agrisi

Yaygin olmayan:
e Bas dénmesi
e Kabizlik
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Sikhig bilinmeyen:

Bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren)

Kusma

Eklem agris

Kas agrisi

Sirt agrist

Interstisyel akciger hastalig1 (Akcigerlerde nefes almada zorluk)

Baz: hastalar tek basina metformin alirken agagidaki yan etkileri yagamiglardir:

Cok yaygin:

¢ Bulanti
Kusma
Ishal

Karin agnisi
Istah kayb

Yaygin:
e Apizda metalik tat

Cok seyrek:

e Vitamin B12 diizeylerinde azalma

» Hepatit (bir karaciger hastaligi)

e Deride kizariklik (dékiintil} veya kasinti

o Ozellikle bobrekleri yeterli 6l¢iide ¢alismayan hastalarda laktik asidoz (kanimzda laktik
asit artis1). Usiime veya rahatsizhik hissi, siddetli bulanti veya kusma, kann agrisi, nedeni
anlasilmayan kilo kaybi, hizli solunum belirtilerini igerir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczacimza bildiriniz.

5. VELMETIA’nin saklanmasi

VELMETIA 'yt qocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
VELMETIA, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

VELME TiA 'yvi dis kutusunun iizerinde yer alan son kullamim tarihinden sonra kullanmayimz.
Ik 2 rakam ayi, son 4 rakam yili gostermektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VELMETIA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL
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Uretim yeri:

Patheon Puerto Rico Inc.
Villa Blanca Industrial Park
Caguas, Puerto Rico 00725

Bu kullanma talimat:

tarihinde onaylanmigtir.
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