KULLANMA TALIMATI

JANUVIA® 25 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

o FEtkin madde: Her bir film kapli tablette 25 mg sitagliptin (32.13 mg sitagliptin fosfat
monohidrat olarak).

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz, susuz dibazik kalsiyum fosfat,
kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, sodyum stearil fumarat, polivinil alkol,

polietilen glikol (makrogol), talk, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, sar1 demir
oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi  swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. JANUVIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. JANUVIA'y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. JANUVIA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. JANUVIA'min saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. JANUVIA nedir ve ne icin kullanilir?

JANUVIA, agiz yolu ile alinan DPP-4 (dipeptidil peptidaz-4) inhibitorii olup Tip II Diyabet
(Erigkin tipi seker hastaligi) tedavisinde kullanilan yeni bir ilag sinifinin iiyesidir. Tip II
Diyabet (Eriskin tipi seker hastaligi) dogrudan insiiline bagli olmayan bir seker hastalig
tipidir. Tip II Diyabeti olan hastalarda kan sekeri seviyelerini diislirmek i¢in kullanilir.
JANUVIA insiilinin salgilanmasimi engelleyen DPP-4 enzimini bloke ederek pankreasin
viicut icin gerekli insiilini salgilamasini saglar. JANUVIA kan sekerini disiiren diger
ilaglarla birlikte kan sekerini kontrol altina alir. Ancak JANUVIA siilfoniliire grubu ilaglar ya
da insiilinle kombine kullanildiginda kan sekerinde diisme (hipoglisemi) goriilebilir.

JANUVIA 28 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tabletin iginde 25 mg
etkin madde (sitagliptin) bulunmaktadir.

e JANUVIA, yemekten sonra viicuttaki insiilin diizeyini diizenlemeye yardim eder ve
viicut tarafindan yapilan seker miktarimi diisiiriir.
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e JANUVIA, kan sekeri yiiksek oldugu zaman, ozellikle yemeklerden sonra etkisini
gosterir. Yemekten sonra viicudunuz kan sekerini diisiirmek i¢in yardima ihtiyag
duyar. JANUVIA ayrica yemekler arasinda da kan sekerini digiiriir.

e JANUVIA kan sekerinizin tehlikeli bir bigimde diismesine neden olmaz. Cilinkii kan
sekeriniz normal seviyedeyken JANUVIA bunun daha da diismesi yoniinde bir etki
gostermez.

JANUVIA'y1 doktorunuz size Tip II Diyabet nedeniyle yiiksek olan kan sekerinizin
diismesine yardimci olmak i¢in recetelemistir. JANUVIA kan sekerini diisiiren diger ilaglarla
kombine olarak ve tavsiye edilen diyet ve egzersiz programui ile beraber kullanilabilir.

Tip II Divabet (Tip II seker hastaligi) nedir?

Tip II Diyabet (Tip II seker hastaligi), viicudunuzun yeterli insiilini salgilayamadigi ve
iiretilen insiilinin viicudunuzda gerektigi gibi kullanilamadigi bir durumdur. Viicudunuz
ayrica ¢ok fazla seker (glukoz) yapabilir. Bu durumda seker kanda birikerek ciddi saglik
problemlerine yol agabilir.

Diyabet tedavisinin asil amaci sizin kan sekerinizi normal seviyeye getirmektir. Kan
sekerinin kontrol edilmesi ve yiiksek kan sekerinin disiiriilmesi diyabetin kalp hastaligi,
bobrek hastaligi, korliikk, amputasyon (organ kesilmesi, organ kopmasi) gibi
komplikasyonlarini 6nlemek veya geciktirmek agisindan énemlidir.

Yiiksek kan sekeri diyet ve egzersizle ve bazi ilag tedavileri ile diistirtilebilir.

2. JANUVIA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
JANUVIA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
o Sitagliptine veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz
var ise).

JANUVIA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

JANUVIA alan hastalarda pankreas iltihab1 (pankreatit) olgular1 bildirilmistir. Pankreatit
potansiyel olarak yasamu tehdit eden ciddi bir tibbi durumdur. Kusma ile beraber veya kusma
olmadan siddetli ve devamli mide agris1 yasarsaniz JANUVIA almayi birakin ve
doktorunuzla goriisiiniiz ¢linkii pankreasmiz iltihaplanmisg olabilir.

Asagidakiler gegmiste veya giincel olarak sizin i¢in gegerliyse doktorunuza soyleyiniz.

Eger:

e Tip I Diyabetiniz var ise,

e Diyabetik ketoasidozunuz (yiiksek kan sekeri, hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma ile
seyreden bir durum) var ise,

e Herhangi bir bobrek rahatsizligi veya gecmisten gelen veya hald devam eden tibbi bir
rahatsizlik 6ykiiniiz var ise,

e JANUVIA'ya herhangi bir alerjik reaksiyonunuz var ise,

e Pankreas iltihabiniz (pankreatit), safra tasiniz, alkolizm ya da yiiksek yag diizeyiniz
varsa (trigliserid). Bu tibbi durumlar pankreas iltihab1 olma ihtimalinizi ya da pankreas
iltihabinin tekrarlama ihtimalini artirir.

JANUVIA ile birlikte bir siilfoniliire adli etken maddeyi igeren baska bir seker ilac1 yada

inslilin kullaniyorsaniz kan sekerinizde diisme goriilebilir. Doktorunuz siilfoniliire yada
insiilin tedavinizin dozunu azaltabilir.

2/8



JANUVIA’nin 18 yas alt1 etkililik ve gilivenliligine ait bir bilgi bulunmamaktadir. 75 yas ve
iistiindeki hastalar i¢in olan giivenlilik verileri sinirhdir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise Litfen
doktorunuza danisin.

JANUVIA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
JANUVIA yiyecek ve igeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz JANUVIA kullanimi 6nerilmemektedir.
JANUVIAnin dogacak bebeginiz igin zararli olup olmadig bilinmemektedir. Diger agiz yolu
ile alinan diyabet ilaglar gibi JANUVIA hamilelik siiresince kullanilmamalidir. Eger hamile
iseniz hamileliginiz boyunca kan sekerinizi kontrol altinda tutacak en iyi yolu doktorunuzla
konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danigniz.

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JANUVIA'nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmeyi planliyorsaniz veya
emziriyorsaniz JANUVIA’y1 kullanmamalisiniz.

Eger JANUVIA kullanmiyorsaniz bebeginizi beslemek icin en iyi yolu doktorunuzla konusun.

Arac¢ ve makine kullanimi

JANUVIA’ ’nin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini diislindiirecek higbir bilgi
yoktur.

JANUVIA'nin siilfoniliireler adi verilen ilaglar veya insiilin ile birlikte kullanimi kan
sekerinizde diismeye yol acabilir ve bu sizin ara¢ veya makine kullanma veya ayak basacak
saglam bir yer olmadan caligma yeteneginizi etkileyebilir.

JANUVIA’nin iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (4,00 mg kroskarmelloz
sodyum ve 6,00 mg sodyum stearil fumarat) ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”.
Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
JANUVIA ¢ogu ilagla birlikte alinabilir.

JANUVIA ile digoksin (kalp ilaci) birlikte kullanildiginda, hastalar uygun sekilde takip
edilmelidir. Digoksin veya JANUVIA dozunda ayarlama yapilmasi tavsiye edilmemektedir.

JANUVIA ile siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag) birlikte kullanildiginda,
JANUVIA dozunda ayarlama yapilmasi tavsiye edilmemektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JANUVIA nasil kullanilhir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 icin talimatlar:

JANUVIA’y1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadigimiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Kullanilmas: tavsiye edilen doz:
e Giinde bir defa 100 mg tablet

Uygulama yolu ve metodu:

e Agizdan alinmal
e Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz

Bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz size daha diisiik dozlar receteleyebilir.

Kan sekerinizi kontrol etmeye yardimci olmak i¢in JANUVIA'y1 doktorunuz size receteledigi
stirece almaya devam ediniz.

Doktorunuz size JANUVIA'y1 tek basma veya kan sekerini diisiiren diger belirli ilaglarla
birlikte receteleyebilir.

Diyet ve egzersiz viicudunuzun kan sekerini daha verimli sekilde kullanmasina yardimci
olabilir. JANUVIA alirken doktorunuzun tavsiye ettigi diyet, egzersiz ve kilo verme
programina bagh kalmaniz dnemlidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
JANUVIA ile 18 yas altindaki ¢cocuklarda caligma yapilmamistir.

Yashlarda kullanimi:

Yapilan caligmalarda JANUVIA’nin yashlarda iyi tolere edildigi iyi etki gOsterdigi
saptanmistir. Yasa bagli olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir. 75 yas ve distii
hastalarda sinirl giivenlilik verisi bulunmaktadir ve bu hastalarda dikkatli olunmalidir. 75 yas
alt1 hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ilacinizi almay1 unutmayiniz.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
JANUVIA’ nin baska bir antidiyabetik {iriinle kombine kullanimi distiniiliirken, diger iiriiniin
bobrek bozuklugu olan hastalarda kullanim kosullarinin gézden gecirilmesi gerekir.

Hafif bobrek bozuklugu olan hastalarda JANUVIA dozunda ayarlama yapilmasi
gerekmemektedir.

Orta derecede bobrek bozuklugu olan hastalarda JANUVIA dozu giinde bir kez 50 mg'dur.
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Ciddi bobrek bozuklugu olan veya hemodiyaliz ya da periton diyalizi gereken son evre
bobrek hastaligi (SEBH) olan hastalarda JANUVIA dozu giinde bir kez 25 mg'dir. JANUVIA
diyalize girilen zamandan bagimsiz olarak uygulanabilir.

Bobrek fonksiyonuna bagli doz ayarlamasi gerektiginden, bdbrek fonksiyonunun
JANUVIA'ya baslamadan oOnce ve bagladiktan sonra periyodik olarak degerlendirilmesi
tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Siddetli karaciger yetmezIligi olan hastalarla yapilmis klinik ¢caligma bulunmamaktadir.

Eger JANUVIAmn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla JANUVIA kullandiysaniz:
JANUVIA dan kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

JANUVIA'yl kullanmay1 unutursamz:
Eger JANUVIA almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz. Bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz unutulan dozu atlay1p eski takviminize gore ilaci kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢gin ¢ift doz almayniz.

JANUVIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Kan sekerinizin kontrol altina alinmasina yardimei1 olmak i¢in, doktorunuz regete ettigi siirece
ilact almaya devam ediniz. Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi durdurmayiniz.

Eger JANUVIA’nm kullanimi hakkinda baska sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi JANUVIA’nmm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Calismalarda genellikle hafif siddette yan etkiler goriilmiis ve hastalarin
JANUVIA'y1 birakmalarina neden olmamistir. JANUVIA ile tedavi edilen hastalarda
bildirilen yan etkiler, i¢inde ila¢ bulunmayan bir tablet (plasebo) ile tedavi edilen hastalarda
goriilen yan etkilerle benzerdir.

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 hastanin 1'inden fazla)

Yaygin yan etkiler (Her 10 hastanin 1'inden az ancak 100 hastanin 1'inden fazla)
Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1'inden az ancak 1000 hastanin 1'inden fazla)
Seyrek (1000 hastanin 1'inden az ancak 10.000 hastanin 1'inden fazla)

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az)

Siklig1 bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Dokiintii, kurdesen, yiiziin, dudaklarin, dilin ve bogazin nefes almayir veya yutmay1
zorlagtiracak sekilde sismesini iceren ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar yasarsaniz (sikligi
bilinmeyen), hemen JANUVIA almay1 birakiniz ve doktorunuzu arayiniz. Doktorunuz alerjik
reaksiyonunuzu tedavi etmek icin bir ilag verebilir ve diyabetiniz i¢in size farkli bir ilag
receteleyebilir.
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JANUVIA ile metformine birlikte baglandiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
e Kan sekeri diisiikliigii
e Bulant1
e Siskinlik
e Kusma

Yaygin olmayan:

Karin agris1

Ishal

Kabizlik

Uyku hali

Kan glukozunda azalma

Baz1 hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna bagladiklarinda mide rahatsizlig
yasamiglardir.

JANUVIA ile bir siilfoniliire birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
o Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi)

JANUVIA ile bir siilfoniliire ve metformin birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Cok yaygin:
e Kan sekeri diistikliigii

Yaygin:
e Kabizlik

JANUVIA ile pioglitazona birlikte baslandiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
e Kan sekeri diisiikliigii
e Siskinlik
o Ellerde, ayaklarda sislik
e Kan glukozunda azalma (hipoglisemi semptomlar1 olmaksizin kan sekeri dl¢timlerinde

azalma)

JANUVIA ile birlikte metformin ve pioglitazon kullanildiginda asagidaki yan etkiler
bildirilmisgtir:

Yaygin:
e Kan sekeri diistikliigii
e Ellerde veya bacaklarda sislik

JANUVIA ile insiilin (metformin ile birlikte veya metformin olmadan) birlikte
kullamldiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
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Yaygin:
e Bas agnisi
e Kan sekeri dustkligi
e Grip

Yaygin olmayan:
o Agiz kurulugu
o Kabizlik

Asagidaki yan etkiler JANUVIA tek basina ve/veya diger diyabet ilaglariyla birlikte
kullanildiginda bildirilmistir:

Yaygin:

Kan sekeri diistikliigi

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Burun tikaniklig1 veya akintis1 ve bogaz agrisi
Osteoartrit (eklem hastalig)

Kol veya bacak agrist

Bas agrist

Nazofarenjit (soguk alginligi)

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi
o Kabizlik

Sikhig1 bilinmeyen:
e Pankreas iltihab1
Bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren)
Kusma
Eklem agrist
Kas agrilar
Sirt agrist
Interstisyel akciger hastalig1 (Akcigerlerde nefes almada zorluk)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. JANUVIA’nin saklanmasi
JANUVIA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

JANUVIA y1 dis kutusunun iizerinde yer alan son kullamm tarihinden sonra kullanmaymniz.
Ilk 2 rakam ay1, son 4 rakam yil1 gostermektedir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme [laglar1 Ltd. Sti.
Esentepe-Istanbul
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Uretim Yeri: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via Emilia, 21, 27100 Pavia, Italya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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