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KULLANMA TALIMATI
GALIPTIN MET® 50 / 850 mg film kaph tablet
Agizdan alinr.
o Etkin maddeler:

50 mg vildagliptin ve 850 mg metformin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler:
Titanyum dioksit, sar1 demir oksit, hipromelloz, hidroksipropilseliiloz, magnezyum

stearat, makrogol 4000, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi  sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GALIPTIN MET nedir ve ne icin kullanilir?

2. GALIPTIN MET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GALIPTIN MET nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GALIPTIN MET’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. GALIPTIN MET nedir ve ne icin kullanmilir?

GALIPTIN MET, 60, 120 ve 180 film kaplh tablet iceren blister ambalajda takdim
edilmektedir.

Acik sar1, kenarlar1 oval sekilde kesilmis GALIPTIN MET film kaplh tabletlerin bir yiiziinde
"NVR", diger yiiziinde "SEH" yazis1 bulunur.

Her bir film kapl tablet 50 mg vildagliptin ve 850 mg metformin hidrokloriir igerir.

Bu maddelerin ikisi de ‘oral antidiyabetikler’ adin1 tagiyan bir ila¢ grubuna dahildir.



GALIPTIN MET, tip II diyabetin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Daha once vildagliptin ve
metformin hidrokloriir birlikte kullanilarak tedavi edilmis ya da tek basina metformin
hidrokloriir veya vildagliptin ile yeterli derecede kontrol saglanamamis olan hastalara diyetle
birlikte verilir.

GALIPTIN MET, kandaki seker diizeyinin kontrol edilmesine yardimci olur. Bu tiir ilaglar,
oral antidiyabetikler adiyla bilinir.

Viicut yeterli miktarda insiilin {iretemiyorsa ya da viicudun fiirettigi insiilin islevini gerektigi
sekilde yerine getiremiyorsa Tip II diyabet gelisir. Viicudun ¢ok fazla glukagon iirettigi
durumlarda da Tip II diyabet gelisebilir.

Insiilin, dzellikle yemeklerden sonra kandaki seker diizeyinin diisiiriilmesine yardimei1 olan bir
maddedir. Glukagon, karacigerde seker {iretimini tetikleyerek kan sekeri diizeyinin
yiikselmesine neden olan bir maddedir. Bu maddelerin ikisi de pankreas tarafindan iiretilir.

GALIPTIN MET, pankreasin daha fazla insiilin ve daha az glukagon iiretmesini saglayarak
(vildagliptinin etkisi) ve viicudun {trettigi insiilini daha iyi kullanmasina yardimci olarak
(metformin hidrokloriiriin etkisi) etki eder. GALIPTIN MET, kan sekeri diizeyinin kontroliine
yardimci1 olur.

GALIPTIN MET tedavisi goriirken, size tavsiye edilmis olan diyete ve/veya egzersize
uymaya devam etmeniz dnemlidir.

2. GALIPTIN MET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GALIPTIN MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Vildagliptin, metformin hidrokloriir ya da GALIPTIN MET’in diger bilesenlerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

e Hizl kilo kaybi, bulanti ya da kusmay1 da iceren bir seker hastaligi komplikasyonu
(Diyabetik ketoasidoz) veya seker komasi gibi ciddi seker hastaligi komplikasyonlariniz
varsa veya bunlart daha 6nce yasadiysaniz

e Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz, kalp yetmezliginiz varsa, sok dahil olmak iizere
ciddi kan dolasimi sorunlariniz ya da kalp sorunlarina isaret edebilecek olan solunum
giicliigiiniiz varsa

e Bobreklerinizde herhangi bir sorun varsa (orta ve agir diizeyde)

* Enjekte edilebilen bir boyanin kullamldig: 6zel bir rontgen tipi (Kontrastl rontgen filmi)
cektirecekseniz  (bkz. “GALIPTIN MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” boliimii)

e Karaciger sorunlariniz varsa (orta ve agir diizeyde)
e Asirt miktarda alkol tliketiyorsaniz (her giin ya da zaman zaman)

e Emziriyorsaniz (bkz. “Hamilelik ve emzirme” boliimii)

GALIPTIN MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Asagidaki semptomlardan biri ya da daha fazlasi varsa GALIPTIN MET kullanmay1

birakiniz: lisime ve rahatsiz hissetme, kas agrisi, siddetli bulanti ya da kusma, karin
agrist, uykululuk hali veya sersemlik, hizli soluk alma. Cok nadir olarak, metformin



(GALIPTIN MET’in etken maddelerinden biri) alan hastalarda kandaki laktik asit
miktarinin ¢ok fazla olmasi (laktik asidoz) durumu gézlenmistir.

e Daha 6nce GALIPTIN MET kullanmis fakat karaciger ile ilgili yan etkiler nedeniyle
birakmak zorunda kalmigsaniz, yeniden GALIPTIN MET kullanmamalisiniz.

e Seker hastaligina bagl deri lezyonlari(yaralari) seker hastalifinin sik karsilagilan bir
komplikasyonudur. Doktorunuz tarafindan size verilen deri bakimi talimatlarina uymaniz
onerilir. GALIPTIN MET kullanimi sirasinda olusabilecek iilserlere ozellikle dikkat
etmeniz Onerilir. Bunlar goriildiiglinde derhal doktorunuza danismalisiniz.

e Genel anestezi altinda bir operasyon gecirecekseniz. Operasyondan dnce ve sonraki birkag
giin boyunca GALIPTIN MET kullanmamalisiniz. GALIPTIN MET’e yeniden
baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Enjekte edilebilen bir boyanin kullanildig1 6zel bir rontgen filmi (Kontrastli rontgen filmi)
cekilmesi nedeniyle GALIPTIN MET’i biraktiysaniz, yeniden baslamadan Once
doktorunuza daniginiz.

e GALIPTIN MET tedavisine baslamadan 6nce karaciger fonksiyonunuzu degerlendiren bir
test yapilacak ve ilk yilda ii¢ ayda bir ve sonrasinda periyodik olarak tekrarlanacaktir. Bu
testler, karaciger enzimlerindeki artis bulgularinin miimkiin oldugunca erken
saptanabilmesi i¢in yapilmaktadir.

e GALIPTIN MET tedavisi esnasinda doktorunuz bdbreklerinizin normal olarak calisip
calismadigini, kan ve idrar seker diizeylerinizi kontrol edebilir.

e GALIPTIN MET kullanan yagh hastalarin (65-74 yas) bobrek fonksiyonlari diizenli
olarak takip edilmelidir. Bu takip, bobrek sorunlar1 olan hastalarda daha sik yapilmalidir.
75 yas ve iizeri hastalarin GALIPTIN MET kullanmamalar1 6nerilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GALIPTIN MET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

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

GALIPTIN MET kullanim1 sirasinda alkol kullanmaktan ka¢ininiz ¢iinkii alkol laktik asidoz
riskini artirabilir (bkz. “Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimii)

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmayi1 planliyorsaniz
doktorunuza soOyleyiniz. Doktorunuz size, hamilelik sirasinda GALIPTIN MET

kullanilmasina eslik edebilecek riskleri anlatacaktir. GALIPTIN MET hamilelik siiresince
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GALIPTIN MET tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.



Arac¢ ve makine kullaninm
GALIPTIN MET kullanirken sersemlik hissederseniz, ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

GALIPTIN MET’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

GALIPTIN MET igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalp hastalig1 veya kan sekeriniz, bobrekleriniz veya kan basincinizla ilgili hastaliklarin
tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini GALIPTIN MET ile birlikte
kullanmayiniz:

e Genelde enflamasyonun tedavisinde kullanilan glukokortikoidler

e Genelde solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilan beta-2 agonistler
e Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan diger ilaglar

o Ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar olarak da bilinirler)

e Genelde yiiksek kan basincinin takibinde kullanilan ACE inhibitdrleri

o Tiroidi etkileyen belli baz1 ilaclar

o Sinir sistemini etkileyen belli baz1 ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GALIPTIN MET nasil kullanilir?

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

Doktorunuz tam olarak ne kadar GALIPTIN MET tablet kullanacaginizi size sdyleyecektir.
Genel GALIPTIN MET dozu giinde bir ya da iki tablettir. Giinde iki tableti gegmeyiniz.

Tedaviye verdiginiz yanita bagl olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuzun verdigi diyet &nerilerine uymaya devam ediniz. Ozellikle diyabetik kilo
kontrolii diyeti yaptyorsaniz, GALIPTIN MET kullanirken de buna devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
GALIPTIN MET yalnizca agizdan kullanim i¢indir.

Tabletlerinizi yemekle birlikte ya da yemekten hemen sonra sabah bir ve aksam bir tablet
almaniz onerilir. Tableti yemekten hemen sonra almaniz mide rahatsizlig1 yasama riskinizi
azalacaktir.

Tabletler bir bardak suyla biitiin olarak yutulmalidir.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

GALIPTIN MET’in 18 yasmn altindaki c¢ocuklarda kullanimiyla ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir. Bu nedenle bu hastalarda GALIPTIN MET’in ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmas1 6nerilmez.



Yashlarda kullanimai:

GALIPTIN MET vyashlarda, ancak herhangi bir bobrek sorununun olmadigi durumlarda
kullanilmalidir. Eger yasliysaniz doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu yilda birkag¢ kez kontrol
etmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi :

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda GALIPTIN MET dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi :

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda GALIPTIN MET dikkatli kullanilmalidir.

Eger GALIPTIN MET’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GALIPTIN MET kullandiysaniz:

GALIPTIN MET ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

GALIPTIN MET’i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 her giin aym saatlerde almanmiz o6nerilir. GALIPTIN MET almay1 unutursaniz,
animsar animsamaz alin. Bunun ardindan bir sonraki dozu gereken zamanda alin. Ancak ilaci
almay1 unuttugunuzu, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte animsarsaniz,
atladiginiz dozdan vazgeg¢in.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
GALIPTIN MET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GALIPTIN MET in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Yiizde, dilde ya da bogazda sisme, yutma giicliigii, solunum giicliigii, ani baslangi¢h
dokiintii ya da tirtiker (“anjiyoddem” adi verilen siddetli alerjik reaksiyon semptomlart).

e Karaciger hastaligini (hepatit) isaret edebilecek olan ciltte ve gozlerde sararma, bulanti,
istah kaybi, koyu renkli idrar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kontrol edilemeyen titreme
e [Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler

e Uykululuk hali ya da sersemlik, siddetli bulant1 ya da kusma, karin agrisi, diizensiz kalp
atimi ya da derin hizli soluk alma gibi kanda laktik asit yiikselmesine bagli olarak goriilen
belirtiler (laktik asidoz)

e Kan sekerinin diigmesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulant1
¢ Kusma
e (ishal

e Karn agrisi

e istah kayb1

e Sersemlik

e Bas agrisi

e Metalik tat

o Kabizlik

e Ellerde, ayak bileginde ya da ayaklarda sisme (6dem)
e Eklem agrisi

e Bogaz agrisi, burun akintisi ve ates
e Yorgunluk

o Ciltte kizariklik

e Kasinti

e Kanda B12 vitamini diizeyinin diismesi (soluk renk, yorgunluk ve hafiza bozukluklar1 gibi
belirtiler goriilebilir)

Bunlar GALIPTIN MET in hafif yan etkileridir.

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

5. GALIPTIN MET’in saklanmasi

GALIPTIN MET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GALIPTIN MET’i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GALIPTIN MET’i
kullanmayniz.
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