Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/541/vilmet-50-mg-1000-mg-film-kapli-tablet-180-table
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BD08

KULLANMA TALIMATI
VILMET 50 mg/ 1000 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

« Etkin maddeler: 50 mg vildagliptin ve 1000 mg metformin hidrokloriir igerir.

*  Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat (TIP A), hidroksipropil seliiloz, titanyum
dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), Hidroksipropil metilseliiloz, magnezyum stearat,
makrogol 400, talk.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VILMET nedir ve ne icin kullanilir?
VILMET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VILMET nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

o & W D oE

VILMETin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VILMET nedir ve ne icin kullamlir?

VILMET 60, 120 ve 180 film kapl: tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her bir film kapli tablet 50 mg vildagliptin ve 1000 mg metformin hidrokloriir igerir.

Bu maddelerin ikisi de 'oral antidiyabetikler' adini tastyan bir ilag grubuna dahildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VILMET, tip 2 diyabetin tedavisinde kullanilan bir ilactir. Kan sekeri diizeyini kontrol etmeye

yardimci olur.

VILMET, Tip 2 diyabetin diyet ve egzersiz yoluyla kontrol edilemedigi durumlarda, tek basina
ve/veya diyabetin tedavisine yonelik diger ilaglarla birlikte (insiilin ya da siilfoniliireler),

kullanilir.

Viicut yeterli miktarda insiilin iiretemiyorsa ya da viicudun irettigi insiilin islevini gerektigi
sekilde yerine getiremiyorsa Tip 2 diyabet gelisir. Viicudun c¢ok fazla glukagon firettigi
durumlarda da Tip 2 diyabet gelisebilir.

Insiilin, 6zellikle yemeklerden sonra kandaki seker diizeyinin diisiiriilmesine yardimc1 olan bir
maddedir. Glukagon, karacigerde seker {iretimini tetikleyerek kan sekeri diizeyinin

yiikselmesine neden olan bir maddedir. Bu maddelerin ikisi de pankreas tarafindan {iretilir.

VILMET, pankreasin daha fazla insiilin ve daha az glukagon iiretmesini saglayarak
(vildagliptinin etkisi) ve viicudun {irettigi insiilini daha iyi kullanmasina yardimci olarak
(metformin hidrokloriiriin etkisi) etki eder. VILMET, kan sekeri diizeyinin kontroliine yardimci

olur.

VILMET tedavisi goriirken, size tavsiye edilmis olan diyete ve/veya egzersize uymaya devam
etmeniz 6nemlidir.

2. VILMET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VILMETi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
« Vildagliptin, metformin hidrokloriir ya da VILMET in diger bilesenlerinden herhangi birine

kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

 Ornegin siddetli hiperglisemi (yiiksek kan sekeri), bulanti, kusma, ishal, hizli kilo kaybu,
laktik asidoz (bkz. “Laktik asidoz riski”’) veya ketoasidozun eslik ettigi kontrol edilemeyen
seker hastaligimiz varsa. Ketoasidoz, keton cisimleri olarak adlandirilan maddelerin kanda
biriktikleri ve seker hastaligina bagli koma 6ncesi duruma yol agabildigi bir rahatsizliktir.
Bu rahatsizlik nedeniyle ortaya cikabilecek belirtiler, karin agrisi, hizli ve derin soluma,

uyku hali veya nefesin olagandis1 meyvemsi bir kokuya sahip olmasidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz, kalp yetmezliginiz varsa, sok dahil olmak {izere

ciddi kan dolagimi sorunlarmniz ya da kalp sorunlara isaret edebilecek olan solunum

giicliigiiniiz varsa

» Bobrek fonksiyonlarinizda ciddi 6lglide azalma varsa,
* Eger ciddi derecede enfeksiyon veya viicudunuzdan ciddi miktarda su kaybi mevcutsa

* Enjekte edilebilen bir boyanin kullanildig1 6zel bir rontgen tipi (Kontrastli rontgen filmi)
cektirecekseniz (bkz. “VILMET'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”

boliimii)
+ Karaciger sorunlariniz varsa
* Asirt miktarda alkol tiiketiyorsaniz (her giin ya da zaman zaman)

* Emziriyorsaniz (bkz. "Hamilelik ve Emzirme" boliimii)

VILMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

« VILMET insiilinin yerine gegemez. Dolayisiyla, tip 1 diyabetiniz (yani viicudunuz insiilin
liretemiyor) varsa ve diyabetik ketoasidoz olarak adlandirilan yiiksek ve kontrol altinda
tutulamayan kan sekeri diizeyine sahipseniz, bu durumlarin tedavisi i¢in VILMET’i

kullanmamalisiniz.

 Daha énce VILMET kullanmis fakat karaciger ile ilgili yan etkiler nedeniyle birakmak

zorunda kalmigsaniz, yeniden VILMET kullanmamalisiniz.

» Seker hastalifina bagh deri yaralar1 seker hastaliginin sik goriilen sonuglarindan biridir.
Doktorunuz tarafindan size verilen deri bakimi talimatlaria uymamz &nerilir. VILMET
kullanimi sirasinda olusabilecek kabarciklara veya yaralara 6zellikle dikkat etmeniz

onerilir. Bunlar goriildiigiinde derhal doktorunuza danigsmalisiniz.

* Pankreatit ciddi, yasami tehdit eden tibbi bir durum olabilir. Eger kusma ile birlikte olan
veya olmayan ciddi ve inatc1 karin agris1 yasarsamz pankreatitiniz olabilir, VILMET i kesip
doktorunuza bagvurunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Biiylik bir ameliyat ge¢irmeniz gerekliyse, prosediir sirasinda ve sonrasinda bir siire
VILMET kullanmay: birakmalisiniz. Doktorunuz, VILMET ile tedaviyi ne zaman birakip

ne zaman yeniden baglatmaniz gerektigine karar verecektir.

« VILMET tedavisine baslamadan once karaciger fonksiyonunuzu degerlendiren bir test
yapilacak ve ilk yil li¢ ayda bir ve sonrasinda periyodik olarak tekrarlanacaktir. Bu testler,
karaciger enzimlerindeki artis bulgularinin miimkiin oldugunca erken saptanabilmesi i¢in

yapilmaktadir. Karaciger testleri ve anomali olusmasi durumunda tedavi kesilmelidir.

« VILMET tedavisi esnasinda doktorunuz yilda en az bir kez ve eger yasliysaniz ve/veya
bobrek fonksiyonunuzda kétiilesme varsa daha sik olarak bobrek fonksiyonunuzu kontrol

edecektir. Doktorunuz kan ve idrar seker diizeylerinizi diizenli olarak takip edecektir.

* Siilfoniliire olarak bilinen bir anti-diyabet ilac1 aliyorsaniz doktorunuzla, eczacinizla ya da
diyabet hemsireniz ile goriisiiniiz. Doktorunuz, diisiik kan sekeri olarak bilinen
hipoglisemiyi engellemek amaciyla, VILMET ile birlikte aldiginiz siilfoniliire dozunu

diistirmek isteyebilir.

» Aclik, yeterli besin alinmadan yapilan gii¢ gerektiren egzersiz veya asir1 alkol tiiketiminden
(genellikle tek basina VILMET ile degil) kaynaklanabilecek bulanti, terleme, giigsiizliik, bas

donmesi, titreme, bas agrisi (kan sekerinde diisiisiin belirtileri) yasayabilirsiniz.

* Seker hastaliinizin aniden kotiiye gitmesi veya kan sekeri testi sonuclarinizin
anormallesmesi veya kendinizi hasta hissetmeniz durumunda VILMET kullanmaya devam

etmeyiniz ve doktorunuzu arayiniz.

e Ara sira veya her giin, asiri derecede fazla miktarda alkol tiiketiyorsamz VILMET
kullanmaya devam etmeyiniz ve doktorunuzu arayiniz.

Laktik asidoz riski

VILMET &zellikle bobrekleriniz uygun sekilde ¢aligmiyorsa laktik asidoz olarak adlandirilan
cok nadir, ancak ¢ok ciddi bir yan etkiye neden olabilir. Bunun yani sira, seker hastaliginin
kontrol altina alinamamasi, ciddi enfeksiyonlar, uzun siireli aglik veya alkol alimi, dehidratasyon
(viicut sivilarinda 6nemli kayip) (asagidaki ilave bilgileri inceleyiniz), karaciger problemleri ve
viicudun bir kisminin oksijen tedariginin azaldig tibbi rahatsizliklar (akut siddetli kalp hastaligi,
vb) nedeniyle de laktik asidoz gelisme riski artabilir. Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁﬂarﬁﬂhﬁfﬂ%ﬁi@h%d@hﬁmmﬁmmuz Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Siddetli kusma, diyare, ates, 1s1tya maruziyet veya normalden az sivi almaniz gibi dehidratasyona
(viicut sivilarinda &nemli kayip) yol acabilecek olabilecek bir durumunuz varsa VILMET

kullanmay1 kisa bir siire birakiniz. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Laktik asidozla iligkili olabilecek bazi semptomlar1 yasamaniz halinde, komaya girme riskiniz
oldugundan VILMET kullanmay1 birakin ve derhal bir doktor ile irtibata gegin ya da en yakin
hastaneye gidin.

Laktik asidoz semptomlar1 asagidakileri igerir:

- Kusma

- Mide agris1 (karin agrisi)

- Kas kramplari

- Siddetli yorgunluk ile genel olarak iyi hissetmeme

- Solunum gii¢liigi

- Azalmis viicut 1s1s1 ve kalp atisi

Laktik asidoz acil bir tibbi durum olup, hastanede tedavi edilmelidir.

DPP-4 inhibitorleri olarak adlandirilan gruba ait ilaglar1 kullanan hastalarin bazilarinda, siddetli
ve sakatliga yol agabilen eklem agris1 gelistigi bildirilmistir. Belirtilerin ortaya ¢ikisi, tedavi
baslangicindan itibaren bir giin ile yillar arasinda degismistir. Ilag¢ kesildiginde belirtiler
sonlanmistir ve hastalara ayni ilag veya bu gruba ait baska bir ila¢ yeniden verildiginde
belirtilerin tekrar ortaya c¢iktigi gézlemlenmistir. Bu ilag grubu, siddetli eklem agrisinin olasi
nedeni olarak diislinlilmeli ve uygunsa ilag birakilmalidir.

Pazarlama sonrasi donemde, DPP-4 inhibitorleri olarak adlandirilan gruba ait ilaglar1 kullanan
bazi hastalarda, biill6z pemfigoid (i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin
patlayip acgilmasi ile lizeri kabuklanan, ylizeysel yaralar seklinde seyreden bir deri hastaligi)
olarak adlandirilan ve hastaneye bagvurmay1 gerektiren bir durumun gelistigi rapor edilmistir.
llag birakilmasi ve sistemik/topikal bagisiklik baskilayici ilaglarla tedavi uygulanmasi
durumunda hastalarin birgogunda durumun diizeldigi goriilmiistiir. VILMET kullanirken
cildinizde kabarcik ve ylizeysel yaralar ortaya ¢iktigini gozlemlemeniz durumunda bunun
doktorunuza bildirmeniz gerekmektedir. Eger kendinizde biilloz pemfigoid gelistiginden
siipheleniyorsaniz bu durumda VILMET kullanmayr birakmak konusunda doktorunuza

danigmali ve uygun tani ve tedavi i¢in bir dermatologa basvurulmalisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

VILMET ile tedavinizin takibi:

Doktorunuz asagidaki testlerin gergeklestirilmesini saglayacaktir:

» Sekeriniz i¢in diizenli olarak kan ve idrar testi
* Bobreklerinizin nasil ¢alistiginin kontrol edilmesi:
- Tedavinin baslangicinda

- Tedavi sirasinda en az yilda bir kez

- Yashiysaniz daha sik

+ Karacigerinizin nasil ¢aligtiginin kontrol edilmesi:

- Tedavinin baslangicinda
- Tedavinin ilk 1 y1l1 boyunca her 3 ayda bir ve ardindan diizenli olarak
- Doktorunuz karaciger problemleri nedeniyle VILMET ile tedavinizi durdurmaniz

gerektigini belirtirse, higbir zaman yeniden VILMET kullanmaya baglamamalisiiz.
* Enazyilda 1 kez genel kan testi

* En az her iki ila ii¢ y1lda bir kez olmak {izere B12 vitamini diizeyleri kontrol edilebilir.

VILMET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletlerinizi yemekle birlikte ya da yemekten hemen sonra almaniz Onerilir. Bu, mide
rahatsizlig1 riskini azaltacaktir.

VILMET kullanim1 sirasinda asir1 alkol almaktan kagininiz ¢iinkii alkol laktik asidoz riskini
artirabilir (bkz. "VILMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ" béliimii)
Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size, hamilelik sirasinda VILMET kullanilmasina eslik
edebilecek riskleri anlatacaktir. VILMET hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danwznzz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VILMET tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VILMET kullanirken bas donmesini de iceren sersemlik hissederseniz, ara¢ ya da makine

kullanmayiniz.

VILMET’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VILMET igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarhiligimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ornegin radyolojik goriintiileme kapsaminda kan dolasimmiza iyot igeren bir kontrast
maddesinin enjekte edilmesi gerekirse, enjeksiyondan Once veya enjeksiyon zamaninda
VILMET kullanmay1 birakmalisiniz. Doktorunuz VILMET ile tedaviyi ne zaman birakip ne
zaman yeniden baglatmaniz gerektigine karar verecektir.

Eger baska bir ilag¢ kullaniyorsaniz, kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz. Boyle bir durumda daha sik kan sekeri ve bobrek fonksiyonu testi yaptirmaniz veya
doktorunuzun VILMET dozajimi ayarlamasi gerekebilir. Ozellikle asagidakilerden ilaglardan

doktorunuzun haberdar edilmesi 6nemlidir:

+ Genelde enflamasyonun tedavisinde kullanilan glukokortikoidler

* Genelde solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilan beta-2 agonistler

* Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan diger ilaglar

e Idrar iiretimini artiran ilaclar (diiiretikler)

* Agn ve enflamasyonun tedavisinde kullanilan ilaglar (ibuprofen ve selekoksib gibi NSAID
ve COX-2-inhibitorleri)

* Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilan baz1 ilaglar (ACE inhibitérleri ve anjiyotensin
II reseptorii antagonistleri)

» Tiroidi etkileyen belli baz1 ilaglar

* Sinir sistemini etkileyen belli bazi ilaglar

* Anjinamn (gogis agrisy) tedavisideinkytlantlan helirh taclar (6rn., ranolazin)

Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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» HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan belirli ilaglar (6mn., dolutegravir)

* Tiroid kanserinin 6zel bir tipinin (medullar tiroid kanseri) tedavisi i¢in kullanilan belirli

ilaglar (6rn., vandetanib)
* Mide yanmas1 ve peptik iilserlerin tedavisi i¢in kullanilan belirli ilaglar (6rn., simetidin)

ADE inhibitorleri olarak adlandirilan gruba dahil olan ve yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilan ilaglar1 VILMET ile birlikte kullanan hastalarda, anjiyoddem olarak adlandirilan

ciddi bir alerjik reaksiyon goriilme riskinde artig olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VILMET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tam olarak ne kadar VILMET tablet kullanacagimzi size sdyleyecektir.

Genel VILMET dozu giinde bir ya da iki tablettir. Giinde iki tableti gegmeyiniz.

Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiliksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuzun verdigi diyet énerilerine uymaya devam ediniz. Ozellikle diyabetik kilo kontrolii
diyeti yapiyorsaniz, VILMET kullanirken de buna devam ediniz.

[lactmz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VILMET yalnizca agizdan kullanim igindir.

Tabletlerinizi yemekle birlikte ya da yemekten hemen sonra sabah bir ve aksam bir tablet almaniz

oOnerilir. Tableti yemekten hemen sonra almaniz mide rahatsizlig1 yasama riskinizi azaltacaktir.

Tabletler bir bardak suyla biitiin olarak yutulmalidir. Tabletler ¢cignenmemeli, ezilmemeli ve

boluinmemelidir.

Degisik yas gruplar:

belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DOQQM&EYEV%?{HI;%Q&Q%@%@ 6Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VILMET"in 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanima:

VILMET yaslilarda, ancak herhangi bir bobrek  sorununun olmadigi  durumlarda
kullanilmalidir. Eger yasliysaniz doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu yilda birkag kez kontrol

etmelidir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda VILMET dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz tarafindan

takip edilecek belli degerler asildiginda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda VILMET dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz

tarafindan takip edilecek belli degerler asildiginda kullanilmamalidir.

Eger VILMET in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VILMET kullandiysaniz:

VILMET ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

VILMET’i kullanmay1 unutursaniz

llacimizi her giin ayni saatlerde almamz onerilir. VILMET almay!r unutursaniz, animsar
animsamaz alin. Bunun ardindan bir sonraki dozu gereken zamanda alin. Ancak ilac1 almay1
unuttugunuzu, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte animsarsaniz, atladiginiz

dozdan vazgecin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VILMET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz. Bu ilact ne kadar siire ile
kullanmaniz gerektigi konusunda sorulariniz varsa, doktorunuzla konusunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir? S
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tiim ilaglar gibi VILMET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VILMET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« VILMET laktik asidoz (gok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir) olarak
adlandirilan ¢ok nadir, ancak ¢ok ciddi bir yan etkiye neden olabilir (bkz. “VILMET’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimii). Bunun olmasi durumunda
(laktik asidoz komaya yol agabileceginden) VILMET kullanmay1 birakmali ve derhal bir

doktor ile irtibata gegmeli ya da en yakin hastaneye gitmelisiniz.

* Yiizde, dilde ya da bogazda sisme, yutma gii¢liigii, solunum gii¢liigii, ani baglangicl dokiintii
ya da iirtiker (seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir) ("anjiyoddem" adi verilen
siddetli alerjik reaksiyon semptomlart).

» Karaciger hastaligini (hepatit) (yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az goriilebilir) isaret
edebilecek olan ciltte ve/veya gozlerde sararma, bulanti, istah kaybi, idrar renginde
koyulagma

» Sirta yansiyabilen, bulanti ve kusma ile seyredebilen siddetli ve inat¢1 iist karin agrisi
(pankreas iltihabinin olas belirtileri) (pankreatit) (yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az
goriilebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin: (10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.)
Yaygin : (10 hastanin 1’inden az goriilebilir.)

Yaygin olmayan: (100 hastanin 1’inden az goriilebilir.)
Seyrek: (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir.)

Cok seyrek: (10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.)

Bilinmiyor: (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.)
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Yaygin: bogaz agrisi, burun akintisi, ates, kasinti, dokiintii, kasintili deri iltihabi, asir1 terleme,
eklem agrisi, sersemlik hali, bag agrisi, kontrol edilemeyen titreme, kabizlik, mide bulantisi
(kusacak gibi hissetme), kusma, ishal, gaz, mide eksimesi, midede ve cevresinde agr1 (karin

agrisi), giicsiizliik

* Yaygin olmayan: yorgunluk, halsizlik, agizda metalik tat, diisiik kan sekeri (hipoglisemi),
istahsizlik, eller, ayak bilekleri veya ayaklarda sisme (6dem), lirperme hissi, pankreas iltihabi,

kas agrisi, karaciger iltihabi, kizariklik, kurdesen

* Cok seyrek: Kanda yiiksek laktik asit bulgular (laktik asidoz olarak bilinir); uyku hali, sersemlik,
siddetli bulant1 veya kusma, karin agrisi, diizensiz kalp atis1 veya derin, hizli solunum; ciltte
kizariklik; kanda B12 vitamini diizeyinin diismesi (soluk renk, yorgunluk, zihin bulaniklig1 ve

hafiza bozukluklar1 gibi belirtiler gortilebilir)

VILMET kullanan bazi hastalarda pazarlama sonrasi asagidaki yan etkiler goriilmiistiir:
Bilinmiyor (Eldeki veriler ile sikhigi belirlenemiyor):
. Deride soyulmus alanlar veya kabarciklar

. I¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmast ile iizeri

kabuklanan, yiizeysel yaralar seklinde seyreden bir deri hastalig1 olan biill6z pemfigoid

. Deri dokiintiisii veya cilt ylizeyinin altinda sivri, diiz, kirmizi, yuvarlak lekeler veya

morarma ile sonuglanabilen kan damari iltihab1 (vaskiilit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.
5.  VILMET’in saklanmasi

VILMET'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VILMET i kullanmayiniz | son kullanma tarihinden
once kullanmniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik, ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VILMET’i kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi: Helba fla¢ i¢ ve D1s San. Tic. A. S.
Camlik Mah. Pamuk Sok. A Blok Apt. No: 12-16/17

Umraniye / Istanbul

(90) 216 365 41 47

Uretim yeri:

Merkez Laboratuari Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Tasdelen, Camlik Mah. Sirr1 Celik Bulvar1 Ayca Sokak No: 6
Cekmekdy / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRQ3NRQ3NRYnUyZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o

12 /12




