Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/57/glimeton-500mg-5ml-oral-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BA02

KULLANMA TAL IMATI

GLIMETON 500 mg/5 ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her 5 mI'de 500 mg metformin igerir.

e Yardimci maddeler Maltitol sivisi (E965), asesulfam potasyum (E9%) sodyum hidrojen fosfat
anhidrar (E339), karamel (E150), metil paraben soaypropil paraben sodyum, sodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, nane aromaseftali aromasi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

* Builacg kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkistze 6nerilen dozungindayuksek veya
diusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GLIMETON nedir ve ne igin kullanilir?

GL/IMETON'u kullanmadan 6nce dikkat edimesi gerekenler
GLIMETON nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

GLIMETON'un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

ogkrwpbE

1. GLIMETON nedir ve ne igin kullanilir?

GLIMETON Oral Cozelti, kahverengi, nane kokulu, bkrgizeltidir. Etkin madde olarageker
hastalginin tedavisinde kullanilan, biguanid ila¢g grubumdaetformin igerir.

Insulin pankreas tarafindan uretilen bir hormon plipcudunuzun kandan glukogeker) almasini
sgslar. Vicudunuz glukozu enerji iretmek icin kullapar da ileride kullanmak tizere depolar.

Diyabet hastasi iseniz, pankreasiniz yeterli insyipamaz ya da vicudunuz Gggtinsulini uygun
bicimde kullanamaz. Bu durum kaninizda yiiksek ddeeylukoz bulunmasina yol acar. IMETON
kaninizdaki glukoz duzeyinin olabigihce normal diizeye girmeye yardim eder.

GLIMETON , aliiminyum kapakli 150 ml'lik amber renklum sisede, dlcekle beraber, hasta kullanma
talimatini da iceren karton kutuda kullanima suraktadir.
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GLIMETON ne igin kullanihr?

GLIMETON tip 2 diyabet (insiiline amli olmayan diyabet adi da verilir) hastalariredavisinde,
tek baina diyet ve egzersiz kan glukoz diizeyini yeterikmetrol edemedginde kullanilir. Ozellikle
kilolu hastalarda kullanilir.

Yetiskinler GLIMETON'u tek baina ya da diyabet tedavisinde kullanilapetiilaclarla (gizdan
alinan ilaclar ya da inslin) birlikte kullanabilir

10 ya ve Uzerindeki cocuklar ve ergenler IMETON tek baina ya da inslin ile birlikte kullanabilir.

2. GLIMETON 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenle

GLIMETON 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

* Metformin ya da bu ¢ozeltinin gier bilesenlerinden herhangi birine kalerjiniz (gir
duyarhlginiz) varsa

» Karacger ya da bobrek sorunlariniz varsa

» Siddetli hiperglisemi (cok yuksek kan glukoz dizeya) da diyabetik prekomaya yol acabilen
ketoasidoz gibi kontrolsiiz diyabetiniz varsa.déstidoz “keton cisimleri* adi verilen maddelerin
kanda biriktgi bir durumdur. Semptomlar midgmsi, hizli ve derin soluma, uyku hali ya da
nefeste sira g meyve kokusunu igerir.

* Uzun sureli ya daiddetli diyare nedeniyle veya tek seferde birkaz; kesma sonucu
vilcudunuzdan ¢ok fazla su kaybettiyseniz (dekadsaon). Dehidratasyon laktik asidoz riskine
neden olan bobrek sorunlarina yol acabilir (bkagmla “ Metformini dikkatli kullaniniz”
bolumu).

* Akciger, bron sistemi ya da bobreklerinizi etkileyen bir enfeksi gibisiddetli bir
enfeksiyonunuz vars8iddetli enfeksiyonlar laktik asidoz riskine neddarobdbrek sorunlarina
yol acabilir (bkz gagida “ Metformini dikkatli kullaniniz” bélimu)

» Kalp yetmezlgi tedavisi gortiyorsaniz ya da yakinda kalp krinlagimla ilgili ciddi sorunlar §ok
gibi) ya da solunum gugii yssadiysaniz. Bunlar laktik asidoz riskine neden alakularda
oksijen yetersiziine yol acabilir (bkz gagida “ Metformini dikkatli kullaniniz” bolumu)

* Cok fazla alkol kullantyorsaniz

* Emaziriyorsaniz

GLIMETON 'u kullanmamalisiniz.

GLIMETON 'u asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ.
Eger,
» Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

GLIMETON o6zellikle bobrekleriniz duizgiin catniyorsa, laktik asidoz adi verilen ¢ok nadir fakat
ciddi bir komplikasyona neden olabilir. Laktik asiriski kontrolsiiz diabetes mellitus, uzun sdreli
aclik ya da alkol kullaniimasinda da artar.

Laktik asidoz semptomlari kusma, kas kramplaribiiikte karin &risi (abdominal @), siddetli
yorgunluk ile birlikte genel olarak kendini iyi lsistmeme ve solunum gugliddr. Bunlar sizde
ortaya cikarsa, hemen hastanede tedavi edilmeniz ig&ebilir. Hemen metformin almayi birakin

ve doktorunuzu arayin ya da en yakin hastaneye gaurunuz.
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» Size kan dolgminiza iyot iceren kontrast madde enjeksiyonuegeX-ray ya da tarama gibi bir
inceleme yapilmasi gerekiyorsa,
» Size buyuk bir ameliyat yapiimasi gerekiyorsa

GLIMETON kullanmadan 6nce doktorunuza damz.

Inceleme ya da ameliyattan belli bir siire 6nce veasonda metformin kullanmayi kesmelisiniz.
Doktorunuz bu sirede faa bir tedavi gerekip gerekmegithe karar verecektir. Doktorunuzun
Onerilerine kesin olarak uymaniz énemlidir.

GLIMETON tek baina alindginda hipoglisemiye (cok gilk kan glukoz diizeyi) neden olmaz.
Bununla birlikte, GIMETON'u hipoglisemiye neden olabilecekgdr diyabet ilaclari (sulfonilureler,
insulin, glinidler gibi) ile birlikte kullandiinizda hipoglisemi riski vardir. Halsizlik, palénmesi,
terleme arti, carpinti, gérme bozukfu ya da odaklanma gug@u gibi hipoglisemi semptomlari
gelistiginde,seker iceren bisey icilmesi ya da yenilmesi genellikle yardimcimolu

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse litfen doktorunuza
dansginiz.

GLIMETON 'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

GLIMETON kullanirken alkol almayiniz. Ozellikle karger sorunlariniz varsa, iyi beslenmiyorsaniz
ya da uzun sire a¢ kalgganiz alkol laktik asit riskini artirir. Bu durunyra zamanda alkol iceren
ilaglar icin de gecerlidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Hamilelik sirasinda diyabet tedaviniz igin insilkullanmaniz gerekir. Hamile iseniz, hamile
oldugunuzu digunuyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniztaioiuza sdyleyiniz; doktorunuz
tedavinizi dgistirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ewzadanginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.
Emziriyorsaniz ya da bepi@izi emzirmeyi planlyorsaniz GMETON kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

GLIMETON tek baina alindginda hipoglisemiye (cok giik kan glukoz diizeyi) neden olmaz. Bu da
GLIMETON ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilenesle anlamina gelmektedir. Bununla
birlikte, GLIMETON hipoglisemiye neden olabilecekgdr diyabet ilaglari (silfonilureler, insiilin,
glinidler gibi) ile birlikte kullandginizda dikkatli olunuz. Hipoglisemi semptomlari $ialik, ba
donmesi, terleme asty carpinti, gérme bozukgu ya da odaklanma gug@uinu icerir. Bu semptomlari
hissetmeye b#adiginizda ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

GLIMETON 'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bu tibbi triin her dozunda 14.00 mg asesulfam paotasitiva eder. Fakat icefgimiktar agisindan
herhangi bir uyari gerektirmez.

Bu tibbi Grin her dozunda 3.5 mg metil paraben sodye 1.74 mg propil paraben sodyum ihtiva
eder. Bu durum alerjik reaksiyonlara (muhtemelecilgeis) sebebiyet verebilir.

317



Bu tibbi trtin metil paraben sodyum, propil parabedyum, sodyum hidrojen fosfat dihidrat ve di-
sodyum hidrojen fosfat anhidrir ihtiva eder. Buutarkontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin
g6zonunde bulundurulmaldir.

Bu drtin 2000 mg maltilol sivisi intiva eder. Nakiditimsal friiktoz intolerans problem olan hastalar
bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kan dolgiminiza iyot iceren kontrast madde enjeksiyonueiget-ray ya da tarama gibi bir inceleme
yapilmasi gerekiyors@celemeden belli bir siire 6nce ve sonrasinda metfain kullanmay!
kesmelisiniz

Asagidaki ilaclarla metformini ayni zamanda kullaniyamsz doktorunuza sdyleyiniz. Daha sik kan
glukoz testi yaptirmaniz ya da doktorunuzun metfordozunu ayarlamasi gerekebilir:

* Anjiyotensin dongturict enzim inhibitorleri (yiksek kan basinci yakélp yetmez§ii gibi cesitli
kalp ve kan damari durumlarinin tedavisindedqulir)

» Dilretikler (daha fazla idrar ¢cikmasinggayarak vicuttan su atmak igin kullantlir)

» Salbutamol ya da terbutalin gibi beta—2 agonigtistim tedavisinde kullanilir)

» Kortikosteroidler §iddetli deri enflamasyonu ya da astim gibjigedurumlarin tedavisinde
kullantlir)

» Diabetes mellitus tedavisinde kullanilagetiilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIMETON nasil kullanilir?

GLIMETON'u daima doktorunuzun soyleglisekilde kullaniniz. Emin olmaginiz durumda doktor ya
da eczaciniza sormalisiniz. IMETON salikli bir yasam tarzinin yerine gecemez. Doktorunuzun
diyet ile ilgili olarak verdgi tavsiyelere uymaya ve duzenli egzersiz yapmayaeediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:
Yetiskinlerde 6nerilen doz;

* Genel balangic dozu ginde 2-3 kez bir doluikas ml'dir (500mg)
* Bir ginde toplam 6 6lcekten (3 gr metformin) fazlmayiniz (2 ya da 3’e bélinmdozlarda)

Insulin de kullaniyorsaniz, doktorunuz IMETON’a nasil bglayaca&inizi sGyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLIMETON'u yemek ile birlikte ya da yemekten sonranadi Bu sizi sindirim ile ilgili yan etkilerden

koruyacaktir.

» Gunde tek doz aliyorsaniz, ilacinizi sabah (kaaltaliniz

» Gunde ikiye bolinmgidoz aliyorsaniz, ilacinizi sabah (kahvaltida) kgam (akam yemginde)
aliniz

* Gunde Gce bolinmgidoz aliyorsaniz, ilacinizi sabah (kahvaltidg)en (Gzlen yemginde) ve
alsam (alsam yemginde) aliniz
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
10 ygindan buyuk ¢ocuklar ve adolesanlarda,;

» GLIMETON igin genel doz her giin bir dolusgkia 5ml’dir (500mg)
« Bir giinde toplam 4 o6lcekten fazla (toplam 2 g metim) GLIMETON kullanmayiniz. (2 ya da
3’e bolinmg dozlarda)

» 10-12 ya arasindaki cocuklarda tedavi yalnizca bgigaibunda deneyimli olan doktorunuzun
Ozel tavsiyesi ile yapiimak kaluyla sinirlidir.

Doktorunuz metformin dozunuzu kan glukoz diizeyirgee ayarlayacaktir. Doktorunuzla dizenli
olarak kongunuz. Bu Ozellikle gocuk ve adolesanlar igin onémli

Yaslilarda kullanim:
Gunluk doz yetikinlerde oldgu gibidir.

Doktorunuz metformin dozunuzu kan glukoz dizeyinggge ayarlayacaktir. Doktorunuzla duzenli
olarak kongunuz. Bu 6zellikle yglilar icin 6Gnemlidir.

Doktorunuz ayrica yilda en az bir kez bobreklermizalsmasini kontrol edecektir. & iseniz daha
sik kontrol ettirmeniz gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa, dokinuz almaniz gereken dozu bildirecektir. Ancak
ciddi bobrek yetmeziiniz varsa GIMETON kullanmayiniz.

Doktorunuz ayrica yilda en az bir kez bobreklermigzalsmasini kontrol edecektir. Bobrekleriniz
normal calgmiyorsa daha sik kontrol ettirmeniz gerekebilir.

Karaciger yetmezIigi:
Doktorunuz tedaviye Bmadan o©nce ve tedaviniz siresince periyodik klgaaracgerinizin
durumunu dgerlendirecektir. Ancak ciddi karggr yetmeziiniz varsa GIMETON kullanmayiniz.

Eger GLUMETON 'un etkisinin cok gucli veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kogunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GIMETON kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazlal@ETON kullandiysaniz doktorunuzla kogunuz ya da hemen
hastaneye gidiniz. Bu durumda laktik asidoz gdlilir. Laktik asidoz semptomlari kusma, kas
kramplari ile birlikte karin grisi (abdominal gr), siddetli yorgunluk ile birlikte genel olarak kendini
Iyi hissetmeme ve solunum guglidir.

GL/METON ’'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz dedoktorunuza ya da en yakin
hastaneye baurunuz.
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GLIMETON 'u kullanmayi unutursaniz:

Animsadginiz anda ilaci aliniz. Bununla birlikte, sonralkizad kadar gereken sire 2 saatten az ise
unutulan dozu atlayiniz. Daha sonra 6nceki gibedeediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

GLIMETON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedikge, iyi hissediyor asz bile, ilacinizi kullanmaya devam ediniz.
GLIMETON tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtitén yeniden goriilmesine neden olabilir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi GHIMETON 'un da, icegiinde bulunan maddelere duyarl olasilerde, yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

» Laktik asidoz (Belirtileri: kusma, kas kramplawe birlikte karin grisi (abdominal gr), siddetli
yorgunluk ile birlikte genel olarak kendini iyi lsistmeme ve solunum guglidir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil midah@erekebilir. Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin (1/10’dan fazla ksiyi etkiler)

» Bulanti, kusma, diyare, karugmasi (abdominal gr1) ve istahsizlik gibi sindirim sorunlari. Bu yan
etkiler en sik olarak metformin tedavisininsl@angicinda ortaya ¢ikar. Dozlari giin i¢cine yaymak v
yemek ile birlikte ya da yemekten sonra alinmasdiaci olabilir. Semptomlar devam ederse,
metformin almay! birakiniz ve doktorunuzla konusunuz.

Yaygin (1/100’den fazla ksiyi etkiler)
» Tat deisiklikleri

Cok seyrek ( 1/10000’den az kiyi etkiler)
» Deride kizarma (eritem), keoma ya da kantili dokinta (Urtiker) gibi deri reaksiyonlari
» Kanda B12 vitamini dizeyinin gihesi

Asagidaki yan etkilerin sikligi bilinmemektedir:

» Karacier fonksiyon testlerinde anormallik ya da hepédt#récger enflamasyonu; deri ya da
gOzlerinde beyazinda sararma ile ya da olmadarupul, istahsizlik, kilo kaybina neden olabilir).
Bunlar sizde ortaya c¢ikarsa, hemen bu ilaci almaybirakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdmgyan etki ile kagilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLIMETON 'un saklanmasi

GL/METON 'u ¢ocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
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GLIMETON agcildiktan sonra, 25°C’nin altindaki odaakigginda 28 giin saklanabilir. Bu surenin
sonunda kalan c¢ozelti kullanilmamalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin uzerinde belirtilen son l&nia tarihinden sonra GMETON'u
kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldiz GLIMETON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frikilag San. ve Tic. A.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 26
34854 Kucgukyalilstanbul

Imal Yeri:
Yeni Recordatilag ve Hammaddeleri San. ve TicSA.
Esenyurtistanbul

Bu kullanma talimati 01.08.2011 tarihinde onaylagtmi
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