Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/diavog-0-3-mg-30-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BF03

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIAVOG 0.3 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Vogliboz 0.3 mg

Yardimci maddeler:
Potasyum hidrojen karbonat 195.0 mg
Yardimci maddeler icin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Efervesan tablet

Beyaz renkte, diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
DIAVOG, tip 2 diyabet (insiiline bagimli olmayan seker hastalig1) hastalarinda postprandial

hiperglisemiyi iyilestirmede diyet ve egzersize ilave olarak endikedir.

DIAVOG’un diyetle birlikte veya tek basina bir siilfoniliirenin kullanilmasiyla yeterli
glisemik kontroliin saglanamadigi durumlarda, DIAVOG siilfoniliire ile birlikte kullanilabilir.

DIAVOG’un glisemik etkisi siilfoniliirelerle birlikte kullanildiginda artabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

DIAVOG igin 6nerilen doz her ana 6giinden (sabah, 6gle, aksam) hemen &nce veya dgiinle
birlikte giinde ii¢ defa 0.2 mg’dir. DIAVOG diyetle birlikte veya diyete ek olarak bir

stilfoniliire ile birlikte uygulanmalidir.

Yeterli hiperglisemik kontroliin saglanamadigi durumlarda, yakin goézlem altinda doz

0.3 mg’a arttirilabilir.

DIAVOG, diyabet tedavisi igin yasam seklini (diyet ve/veya egzersiz) degistiren hastalarda 2
saatlik postprandial kan glukoz seviyesi >200 mg/dl oldugunda kullanilmalidir.



Diyabetini kontrol altinda tutabilmek icin yasam seklini (diyet ve /veya egzersiz)
degistirmesine ek olarak hipoglisemik ila¢ veya insiilin preparatlar1 kullanan hastalarda aglik

kan glukoz seviyesi > 140 mg/dl oldugunda uygulanmalidir.

DIAVOG’un kullaninu sirasinda belirli araliklarla hastaligin durumu kan glukoz seviyeleri ile
birlikte yakindan takip edilmelidir. DIAVOG un kullanimina baglanmasindan 2-3 hafta sonra
glukoz seviyeleri memnun edici diizeyde degilse, (postprandial glukoz seviyesi > 200 mg/dl)
baska bir uygun tedaviye gegilmesi diisiiniilmelidir. Ilacin uygulanmasindan sonra, yeterli
postprandial kan glukoz seviyelerine ulasildiysa (postprandial glukoz <160 mg/dl), yasam
sekline veya ek olarak oral hipoglisemik ilaglar veya insiilin kullanimina devam edilebilir.

Hastaligin ilerledigi gozlenirse vogliboz tedavisi kesilmelidir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir.

DIAVOG, bir bardak suda (150 ml) eritilerek bekletilmeden i¢ilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

DIAVOG, ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

DIAVOG, ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

DIAVOG’un giivenilirligi ve etkinligi pediyatrik popiilasyonda kanitlanmamistir. Cocuklarda
kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda DIAVOG diisiik dozlarda (0.1 mg) baslanmalidir. DIAVOG yakin gdzlem
altinda dikkatli bir sekilde uygulanmali ve kan seker seviyelerine ve gastrointestinal

semptomlarin baglangicina dikkat edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Vogliboz’a ya da DIAVOG’un igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarlhilik (bkz 6.1),
e Agir ketozis veya diyabetik koma veya pre-koma,
e (iddi enfeksiyon, ameliyat dncesinde veya sonrasinda olmak,

e Agir yaralanmalar,



e (Qastrointestinal tikanma.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Vogliboz ile birlikte es zamanli baska anti-diyabetik ilaclarin alinmasi hipoglisemiye neden

olabilir.

Hipoglisemi
Vogliboz kullanan hastalar hipoglisemik semptomlar ve miidahalesi hakkinda

bilgilendirilmelidir.

Bagirsak tikanikligi veya bagirsak ameliyati oykiisii, Roemheld sendromu, ciddi fitik, kalin
bagirsak tikanikligi ve iilser gibi hastaliklar1 olanlarda dikkatli kullanilmahidir (Vogliboz
kullanim1 bagirsak gazini artirabilir ve benzer nedenlerle bagirsak tikanikligi gibi belirtiler

ortaya ¢ikabilir).

Sindirim ve malabsorpsiyondan kaynakli kronik bagirsak hastali§i olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Bir diyabetik hasta, ates, travma, infeksiyon veya cerrahi miidahale gibi bir strese maruz
kaldiginda kan sekeri kontrolii kaybolabilir. Boyle zamanlarda gecici olarak insiilin vermek

faydali olabilir.

DIAVOG her bir efervesan tabletinde 1.95 mmol potasyum ihtiva eder, Bu durum bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in

g6z onilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Anti-diyabetik ilaclar: Vogliboz, insiilin preperatlar1 veya siilfoniliire tiirevleri ile birlikte
kullanildiginda  hipoglisemi geligebilir. Baslangic dozu diisiiriilmeli ve dikkatli

kullanilmalidir.

Antidiyabetik ilaglarin hipoglisemi, etkisini arttirabilen (6rn., B- blokdrler, salisilik asit,
monoamin oksidaz inhibitorleri, fibrat tiirevleri) veya azaltan (6rn., epinefrin, adrenokortikal
hormon, tiroid hormonu) ilaglar: hipoglisemi etkisini arttirabilen veya azaltan antidiyabetik
ilaclarla birlikte kullanildiginda, voglibozun karbonhidratlarin emilimi iizerine etkisinin

gecikebilecegi dikkate alinmalidir.



Varfarin: Vogliboz varfarinin farmakokinetigini etkilemediginden, birlikte giivenli bir sekilde
kullanilabilir.
Glibenklamid: Vogliboz glibenklamidin farmakokinetigini etkilememektedir.

Hidroklorotiyazid: Vogliboz hidroklorotiyazidin farmakokinetigini etkilememektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DIAVOG gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

DIAVOG un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

DIAVOG gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi

DIAVOG’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir Hayvanlar iizerinde yapilan
calismalar, voglibozun siitle atildigin1 gostermektedir. Voglibozun kullanilmasi gerekiyorsa
emzirme kesilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Voglibozun iireme yetenegi/ fertilite lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

DIAVOG kullanimina bagh yan etkiler goriilme sikligina gore asagida belirtilmektedir.



Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygim: ishal, karinda siskinlik

Yaygin olmayan: Karin agrisi, istahsizlik, bulanti, kusma, mide yanmasi, agiz kurulugu,
konstipasyon, yumusak diski

Seyrek: Stomatit, tat bozuklugu, bagirsak kistleri

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Seyrek: Dokiintii, kasinti, fotosensitizasyon

Hepatobiliyer hastalhiklar
Yaygin olmayan: AST (GOT), ALT (GPT), LDH, ALP seviyelerinde artma

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin olmayan: Bag donmesi

Seyrek: Bas agrisi, sersemlik, uykululuk

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Anemi

Seyrek: Trombositopeni

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Uyusma, ylizde sisme, bulanik gérme, sicak basmasi, yorgunluk, halsizlik,
hiperpotasemi, serum amilaz seviyesinde artma, HDL kolesterol seviyesinde azalma, terleme,

sa¢ dokiilmesi

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Vogliboz ince bagirsaktaki fir¢a kenardaki a-glukozidaz enzimlerini yarismali ve doniisiimlii
olarak inhibe etmesi karbonhidratlarin hidrolizini geciktirir. Vogliboz’un asir1 dozunda
hipoglisemi olusmadig1 bildirilirken, abdominal siskinlik ve diyare olusabilecegi

bildirilmistir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Alfa Glukozidaz Inhibitdrleri
ATC Kodu: A10BF03

Vogliboz bir alfa-glukozidaz inhibitériidiir. Diabetes mellitustan dolay1 olusan duyusal, motor
ve otonomik sinir sistemi hastaliklarina kars1 giiclii ve kalict terapdtik etkili sentetik bir
bilesiktir. Alfa-glukozidaz inhibitdrleri, diabetes mellitus tip 2°de kompleks karbonhidratlarin
(6r. nisasta) pargalanmasini Onleyici oral antidiyabetik ajan olarak kullanilir. Vogliboz
karbonhidratlarin emilimini ve sindirimini geciktirerek postprandiyal hiperglisemi ve
hiperinsiilinemiyi inhibe eder ve bu sekilde diyabet tedavisine yardime1 olmaktadir. Vogliboz
bagirsak mukozasinda  disakkaritlerin  hidrolizini  inhibe ederek, disakkaritlerin
monosakkaritlere doniigiimiinii azaltir. Bu da karbonhidratlarin emilimini engelleyerek Tip 2

diyabet hastalarinda glukoz seviyelerini diistiriir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Vogliboz bagirsaklarda dissakaritleri monosakkaritlere parcalayan alfa glokozidazlarin
etkisini inhibe eden bir alfa glukozidaz inhibitoriidiir. Boylelikle karbonhidratlarin emilimini

ve sindirimi geciktirerek postprandial hiperglisemiyi iyilestirir.

Emilim:

Vogliboz az miktarda emilir.

Dagilim:

Oral olarak alimindan sonra genellikle plazma konsantrasyonlar1 tespit edilememektedir.

80 mg vogliboz alimindan sonra 20 ng/mL doruk plazma seviyesine 1-1.5 saatte ulasilir.

Bivotransformasyon:

Vogliboz ihmal edilebilir diizeyde metabolize edilir.

Eliminasyon:

Vogliboz hizli bir sekilde elimine edilir. Plazma ve idrarda tespit edilmemistir.



Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Sitrik asit anyhdrus (powder)
Potasyum hidrojen karbonat
Sukraloz (E 955)

Polietilen glikol

Polivinilpirolidon

Bogiirtlen aromast

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5 Ambalaj niteligi ve icerigi
30 ve 90 efervesan tablet Alu/Alu blister ambalaj i¢inde karton kutuda kullanma talimati ile

birlikte ambalajlanmustir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti

Florya Asfalt1 Florya Is Merkezi

No:88 B Blok No:6 Bakirkdy/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 79 52

Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

238/55

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 21.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi: -

10.KUB’UN YENILENME TARiHi



