KULLANMA TALIMATI

DIAVOG 0.3 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 0.3 mg vogliboz igerir.
o Yardimct madde(ler): Sitrik asit anyhdrus (powder), potasyum hidrojen karbonat,
sukraloz (E955), polietilen glikol, polivinilpirolidon, bogiirtlen aromasi igerir.

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

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIAVOG nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIAVOG’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIAVOG nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DIAVOG’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1.DIAVOG nedir ve ne icin kullamlir?

DIAVOG, tip 2 diyabet (insiiline bagimli olmayan seker hastalig1) hastalarinda yemek sonrasi
kan seker diizeylerindeki artisi (postprandial hiperglisemi) iyilestirmede diyet ve egzersize
ilave olarak kullanilir.

DIAVOG’un diyetle birlikte veya tek basma bir siilfoniliirenin kullanilmasiyla yeterli

glisemik kontroliin saglanamadigi durumlarda, DIAVOG siilfoniliire ile birlikte kullanilabilir.
DIAVOG un glisemik etkisi siilfoniliirelerle birlikte kullanildiginda artabilir.
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2. DIAVOG’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIAVOG’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Vogliboza ya da DIAVOG’un igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliliginiz varsa (bkz boliim 6.1),
e Agir ketozis (seker hastalarinda ag¢lik durumunda kanda asir1 miktarda asit birikimi)
veya diyabetik koma veya pre-komada iseniz,
e (Ciddi enfeksiyon, ameliyat 6ncesinde veya sonrasindaki donemde iseniz,
e Agir yaralariiz varsa,
e Mide veya bagirsaklarinizda tikanma varsa,

DIAVOG’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
e Seker hastaliginizin tedavisi i¢in bagka seker ilaglar1 kullaniyorsaniz,
e Bagirsak tikaniklig1 veya bagirsak ameliyati 6ykiiniiz varsa,
e Doktorunuz Roemheld sendromunuz oldugunuzu séylediyse,
e Fitiginiz varsa,

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz”

DIAVOG’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Vogliboz yemeklerden hemen 6nce veya yemeklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIAVOG gerekli olmadikga hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
DIAVOG emzirme déneminde kullanilmamalidir.
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanimai lizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

DIAVOG’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIAVOG her bir efervesan tabletinde 76,16 mg (1.95 mmol) potasyum ihtiva eder. Bu durum
bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin preperatlar1 veya siilfoniliire
tiirevleri)

e Beta blokorler,

o Salisilik asit,

e Monoamin oksidaz inhibitorleri,

e Fibrat tiirevleri

e Epinefrin,

e Adrenokortikal hormon,

e Tiroid hormonu.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAVOG nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DIAVOG’u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

DIAVOG igin énerilen doz her ana 6giinden (sabah, 6gle, aksam) hemen once veya dgiinle
birlikte giinde {i¢ defa 0.2 mg’dir

Yeterli kan sekeri kontroliin saglanamadigi durumlarda, doktorunuz yakin gozlem altinda
dozunuzu 0.3 mg’a arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan kullanim i¢indir.
DIAVOG, bir bardak suda (150 ml) eritilerek bekletilmeden icilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

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

Yashlarda kullanim (65 yas yukarisi):

Yasl hastalarda DIAVOG diisiik dozlarda (0.1 mg) baslanmalidir. DIAVOG yakin gozlem
altinda dikkatli bir sekilde uygulanmali ve kan seker seviyelerine ve mide ve bagirsaklarda
gozlenen rahatsizliklara dikkat edilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
DIAVOG, siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:
DIAVOG, siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Eger DIAVOG un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DIAVOG kullandiysaniz

DIAVOG dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Voglibozun asir1 dozunda karinda siskinlik ve ishal olusabilecegi bildirilmistir.

DIAVOG’u kullanmay1 unutursanmz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIAVOG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger DIAVOG kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiiz. DIAVOG kullanimini sonlandirmadan &nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIAVOG un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIAVOG’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o  Alerjik reaksiyonlar (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DIAVOG’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

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

e Bagirsak kistleri,

e Karaciger enzim seviyelerinde artma,

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni)

e Uyusma, yiizde sisme,

o HDL kolesterol seviyesinde azalma,

e Serum amilaz seviyesinde artma,

e Kan potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi,
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi,
e Bas agrisi,
e Bulanik gérme,
e Sersemlik, uykulu olma hali,
e Ishal, karinda siskinlik,
e Karin agrisi,
e Istahsizlik,
e Bulanti, kusma,
e Mide yanmasi,
e Agz kurulugu,
o Kabizlik, yumusak diski,
e Agizicinde iltihap,
e Tat bozuklugu,
e Dokiintii, kasinti,
e Kansizlik,
e Sicak basmasi,
e Yorgunluk, halsizlik,
e Terleme,
e Sa¢ dokiilmesi,
e Isiga kars1 duyarlilik.

Bunlar DIAVOG un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DIAVOG’un saklanmasi
DIAVOG’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAVOG kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DIAVOG’u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye /| SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmustir.
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