KULLANMA TALIMATI

ARLIPTIN MET 50 mg/850 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

o FEtkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg sitagliptin (56,685 mg sitagliptin
hidrokloriir monohidrat olarak) ve ve 850 mg metformin hidroklortir igerir.

e Yardimci maddeler: Susuz dibazik kalsiyum fosfat, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil
selilloz, sodyum lauril siilfat, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, opadry
03F240119 pembe igerigi (Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol, talk, giin
batimi sarist FCF aliiminyum lak (E110), sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit
(E172))

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARLIPTIN MET nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARLIPTIN MET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARLIPTIN MET nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARLIPTIN MET’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ARLIPTIN MET nedir ve ne i¢in kullamihr?

e ARLIPTIN MET, kan sekerini diigiiren sitagliptin ve metformin isimli iki etkin maddeyi
iceren bir ilactir. Sitagliptin, DPP-4 (dipeptidil peptidaz-4) adl1 enzimi engeller, metformin
ise biguanid smifi bir ilag olup her ikisi de beraber ¢alisarak Tip 2 diyabeti (Tip 2 seker
hastalig1) olan hastalarda kan sekeri seviyelerini kontrol altinda tutmak i¢in kullanilir.

e Bu iki etkin madde Tip 2 diyabeti (Tip 2 seker hastaligi) olan hastalarda kan sekeri
diizeylerini birlikte kontrol altina alirlar. ARLIPTIN MET 6giinden sonra iiretilen insiilin
diizeylerini artirmaya yardimci olur ve viicudunuzun tirettigi seker miktarimni diisiiriir.

e ARLIPTIN MET 56 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her tabletin icinde 50
mg sitagliptin ve 850 mg metformin hidrokloriir etkin maddeleri bulunmaktadir.

e Diyet ve egzersizle birlikte kullanildiginda bu ila¢ kan sekerinizi diistirmeye yardimci olur.
ARLIPTIN MET insiilin, siilfoniliire veya glitazon ad1 verilen baska bir diyabetik ilag ile
birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Tip 2 diyabet (Tip 2 seker hastalig1) nedir?

Tip 2 diyabet viicudunuzun yeterli miktarda insiilin iiretemedigi ve iiretilen insiilinin olmas1
gereken sekilde etki gosteremedigi bir hastaliktir. Viicudunuz ¢ok fazla seker de iiretebilir. Bu
durumda seker (glukoz) kaninizda birikir ve kalp hastaligi, bobrek hastaligi, korlik ve
amputasyon (organ kesilmesi, organ kopmasi) gibi ciddi tibbi sorunlara yol agabilir.
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2. ARLIPTIN MET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARLIPTIN MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ Eger:

e Sitagliptin, metformin hidrokloriir veya ARLIPTIN MET’in igerigindeki herhangi bir
bilesenine kars1 alerjiniz varsa,

e Bobrek fonksiyonunuz ciddi sekilde bozulmussa

e Sizde sunlarin eslik ettigi kontrol altinda olmayan diyabet varsa; 6rn., siddetli hiperglisemi
(yiiksek kan glukozu), bulanti, kusma, diyare, hizli kilo kaybi, laktik asidoz (bkz. asagida
anlatilan “Laktik asidoz riski”’) veya ketoasidoz. Ketoasidoz “keton cisimcikleri” adi
verilen maddelerin kanda biriktigi ve diyabetik prekomaya yol agabildigi bir durumdur.
Semptomlar1 karin agrisi, hizli ve derin solunum, uyku hali veya nefesinizde olagandisi
meyvemsi bir kokunun ortaya ¢ikmasidir,

¢ Ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz veya viicudunuz asiri su kaybetmisse (dehidratasyon),

e Renkli maddenin enjekte edildigi rontgen filmi ¢ektirecekseniz; rontgen filmi ¢ekilirken ve
2 giin veya daha uzun siire bobreklerinizin nasil ¢alistigina bagli olarak doktorunuzun
yonlendirdigi sekilde ARLIPTIN MET almay1 birakmaniz gerekecektir.

e Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz veya ‘sok’ ya da solunum giicliigli gibi ciddi
dolagim problemleri yasadiysaniz,

e Karacigerle ilgili probleminiz varsa,

e Cok fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz (her giin veya sadece zaman zaman),

e Emziriyorsaniz.

ARLIPTIN MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ARLIPTIN MET kullanan hastalarda pankreas iltihabi (pankreatit) rapor edilmistir (bkz.
Boliim 4).

Laktik asidoz riski

ARLIPTIN MET, ézellikle bobrekleriniz diizgiin calismiyorsa, laktik asidoz ad1 verilen ¢ok
seyrek goriilen fakat cok ciddi bir yan etkiye yol acabilir. Laktik asidoz gelisme riski kontrol
edilmeyen diyabet, ciddi enfeksiyonlar, uzun siiren aglik veya alkol alimi, dehidratasyon (bkz.
asagida yer alan bilgiler), karaciger sorunlar1 ve viicudun bir bolgesindeki oksijen rezervinin
azaldig1 herhangi bir tibbi durum (akut ciddi kalp hastalig1 gibi) varliginda da artar.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse daha detayli talimatlar icin
doktorunuzla konusunuz.

Anormal laboratuvar sonuclari gelisirse veya aciklanamayan bir hastalik yasarsaniz
doktorunuza danisiniz; bunlar ketoasidoz veya laktik asidoz isareti olabilir.

Dehidratasyon (viicut sivilarimin onemli ol¢iide kaybi) ile iliskili olabilecek bir
durumunuz varsa kisa bir siire ARLIPTIN MET almayr birakimz (6rnegin siddetli
kusma, diyare, ates, sicaga maruz kalma veya normalden daha az siv1 tiiketimi). Daha detayli
talimatlar i¢in doktorunuzla konusunuz.

Laktik asidoz semptomlarindan bazilarim yasarsamiz ARLIPTIN MET almayibirakiniz
ve hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz ¢iinkii bu durum komaya yol
acabilir. Laktik asidoz semptomlar1 sunlardir:
- kusma
- mide agris1 (karin agrist)
- kas kramplar1
- ciddi yorgunlukla birlikte genel olarak iy1 hissetmeme
- solunum giigliigii
www.ilasiidedrsicakliginda ve kalp atisinda azalma
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Laktik asidoz acil bir tibbi durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

Iltihaph pankreas (pankreatit) semptomlar1 yasarsamz, ARLIPTIN MET’i kullanmay
birakin ve derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz. Pankreatit semptomlar1 sunlar igerir:

- Karinda (mide bolgesi), bulant1 ve kusma olsun veya olmasin sirtiniza ulasabilen siddetli ve
kalic1 agr1.

ARLIPTIN MET ahrken asir1 alkol alimindan kacimmmiz ¢iinkii bu laktik asidoz riskini
artirabilir (bkz. Boliim 2 "Laktik asidoz riski").

Anemiye yol acabilecek B12 vitamini eksikligi semptomlar: yasarsamiz, doktorunuzla
iletisime geciniz. B12 vitamini eksikliginin belirtileri sunlardir:

- Zayiflik, yorgunluk veya bas donmesi

- Soluk cilt

- Uyusma, karincalanma, kas giigsiizligii

- Gorme kaybi

- Depresyon, hafiza kaybi1 veya davranig degisiklikleri

Eger:

e Pankreas hastaliginiz (6r. Pankreatit) var ise veya daha once olduysa,

e Safra kesesi tasi, alkol bagimlilig1 veya kaninizda trigliserid (bir yag cesidi) seviyelerinde
ylikselme gibi durumlar varsa veya daha 6nce olduysa. Bu tibbi durumlar pankreas iltihab1
olma riskini arttirabilir (bkz. Bolim 4).

e Tip I diyabetiniz, baz1 durumlarda insiiline bagimli diyabet olarak isimlendirilir, varsa,

e Sitagliptin, metformin hidrokloriir veya ARLIPTIN MET’e kars1 alerjiniz varsa veya
onceden olduysa (bkz. Bolim 4).

e ARLIPTIN MET ile birlikte bir siilfoniliire veya insiilin (diyabet ilaglari) alryorsaniz; kan
sekeri diizeylerinde diistis (hipoglisemi) yasayabilirsiniz. Doktorunuz siilfoniliire veya
instilin dozunuzu azaltabilir.

Doktorunuz ARLIPTIN MET tedavisine baslamadan dnce ve basladiktan sonra diizenli olarak
bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirmelidir.

Kan dolasiminiza, 6rnegin rontgen veya tomografi kapsaminda, iyot igeren bir kontrast madde
enjeksiyonu yapilmasi gerekiyorsa, enjeksiyondan &nce veya enjeksiyon tarihinde ARLIPTIN
MET almay1 birakmaniz gerekmektedir. ARLIPTIN MET tedavinizi ne zaman durdurmaniz
ve ne zaman tekrar baglatmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Onemli bir ameliyat ge¢irmeniz gerekliyse, prosediir sirasinda ve prosediirden sonra bir stire
ARLIPTIN MET almay1 birakmalisiniz. Doktorunuz ARLIPTIN MET tedavinizi ne zaman
birakmaniz ve ne zaman tekrar baglatmaniz gerektigine karar verecektir.

ARLIPTIN MET alan hastalarda, hastanede tedavi gerektirebilecek biilloz pemifigod adi
verilen cilt reaksiyon vakalar1 bildirilmistir. Kabarcik olusmasi veya cildinizin dokiilmesi
halinde bunu doktorunuza bildirin. Doktorunuz, ARLIPTIN MET’i almay1 birakmaniz
gerektigini sOyleyebilir.

ARLIPTIN MET’in da dahil oldugu, DPP-4 inhibitérii olarak adlandirilan ilaglari kullanan
baz1 insanlarda siddetli eklem agris1 olusabilir. Eger siddetli eklem agriniz varsa doktorunuza
www.idaiisnonz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Cocuklar ve ergenler

18 yas alt1 ¢ocuklar ve ergenler bu ilac1 kullanmamalidir. 10 ila 17 yas aras1 ¢ocuklarda ve
ergenlerde etkili degildir. 10 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanildiginda, bu ilacin giivenli ve
etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

ARLIPTIN MET tedavisi sirasinda, doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu en azindan yilda bir
kez veya yasliysaniz ve/veya bobrek fonksiyonunuz kotiilesiyorsa daha sik araliklarla
Olcecektir.

ARLIPTIN MET’in yiyecek ve i¢cecek ile kullamlmasi

ARLIPTIN MET’i yemeklerle beraber aldiginizda midenizde rahatsizlik olma olasilig1 azalir.
Laktik asidoz riskini arttirabileceginden ARLIPTIN MET kullanirken asir1 alkol alimindan
kac¢ininiz (bkz. Boliim 2 “Laktik asidoz riski”).

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlara ARLIPTIN MET tedavisi sirasinda etkili dogum
kontrol yontemleri kullanilmasi dnerilmelidir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamilelik sirasinda bu ilaci
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmeyi planliyorsaniz veya emziriyorsaniz ARLIPTIN MET’i kullanmamalisiniz. Béliim2
‘ARLIPTIN MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ kismina bakiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ARLIPTIN MET’in ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur
ya da ihmal edilebilecek diizeydedir. Bununla birlikte, ara¢ ve makine kullanma becerisini
etkileyebilecek bag donmesi ve uyku hali rapor edilmistir.

ARLIPTIN MET’in siilfoniliireler ad1 verilen ilaglar veya insiilin ile birlikte kullanimi kan
sekerinizde diismeye yol acabilir ve bu sizin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

ARLIPTIN MET’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

ARLIPTIN MET’in iceriginde bulunan yardimci1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenemez.

Boyar madde olarak giin batimi sarist FCF (E110) aliminyum lak igermektedir. Alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Iyot iceren bir kontrast maddenin kan dolasiminiza enjekte edilmesi gerekirse (&rnegin
rontgen veya gorlintileme kapsaminda), enjeksiyondan ©nce ve enjeksiyon sirasinda
ARLIPTIN MET kullanmay1 birakmalisiniz. Doktorunuz ARLIPTIN MET tedavinizi ne
zaman birakmaniz ve ne zaman tekrar baglatmaniz gerektigine karar verecektir.

ARLIPTIN MET diger ilaglarin etki mekanizmasini etkileyebilir ve bazi ilaglar da ARLIPTIN
MET’in viicuttaki isleyisini etkileyebilir. Aldiginiz tiim regeteli, recetesiz ve bitkisel ilaglart
doktorunuza sdyleyiniz. Daha sik kan glukoz testi ve bobrek fonksiyon testi yaptirmaniz
gerekebilir veya doktorunuzun ARLIPTIN MET’in dozunu ayarlamasi gerekebilir.
Asagidakileri belirtmeniz 6zellikle 6nemlidir:

Kortikosteroidler, astim ve artrit (eklem iltihab1) gibi iltihapli hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglardir. Bu ilaglar, agiz, solunum veya enjeksiyon yoluyla alinabilir.

Bobrek yetmezligi veya son donem bobrek hastaligi olan hastalarda giicli CYP3A4
baskilayicilart olan ilaglarin (6rn., ketokonazol (i¢ mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir), itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir), ritonavir
(HIV/AIDS tedavisinde kullanilir) ve-klaritromisin (bakteriyal enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir)) sitagliptin kan seviyelerini degistirme olasilig1 vardir.

Idrar {iretimini arttiran ilaglar (diiiretikler)

Agr ve enflamasyonu tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (ibuprofen ve selekoksib gibi
NSAEI ve COX-2-inhibitérleri)

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (ACE inhibitdrleri ve
angiotensin II reseptdr antagonistleri)

Bronsiyal astim tedavisinde kullanilan spesifik ilaglar (B-sempatomimetikler)

Mide problemlerini tedavi etmede kullanilan simetidin gibi ilaglar

Iyotlu kontrast ajanlar1 (X-151n1 prosediiriinde damara enjekte edilen boyalar) veya alkol
igeren ilaglar.

Anjina tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan ranolazin

HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan dolutegravir

Belirli bir tip tiroid kanserini (mediiller tiroid kanser) tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag
olan vandetanib

Digoksin (diizensiz kalp ritmi ve diger kalp problemleri tedavisinde kullanilan bir ilag).
ARLIPTIN MET ile birlikte almiyorsa kaninizdaki digoksin seviyesinin kontrol edilmesi
gerekebilir.

Asiri alkol kullanimu, laktik asidoz riskini arttirabilir.

Probenesid, gut tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

Siklosporin, organ naklinden sonra organ reddinin engellenmesinde ve romatoid artrit
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

Karbonik Anhidraz Inhibitérleri, glokom tedavisinde kullanilan ilaglardir, 6rn. topiramat,
zonisamid, asetazolamid veya diklorfenamid.

Insiilin salgis1 uyaricilar1 veya insiilin, seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar.
Fenotiazinler, psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. proklorperazin,
klorpromazin, flufenazin).

Diisiik tiroid diizeylerinin tedavisinde kullanilan tiroid ilaglari.

Ostrojenler.

Agizdan alinan dogum kontrol haplari.

Fenitoin, nobet tedavisinde kullanilan bir ilag.

Nikotinik asit, niasin yetmezligi ve yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag.
Kalsiyum kanal blokorleri, diisiik kan basmncinin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn.

www.ilaclatodipin, bepridil ve diltiazem.
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e lzoniyazid, tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotik.

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

3. ARLIPTIN MET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

ARLIPTIN MET’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emindegilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:
e Giinde iki defa 1 tablet

Doktorunuz kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in dozunuzu artirabilir.
Bobrek fonksiyonunuz azalmissa doktorunuz daha diisiik bir doz regeteleyebilir.

ARLIPTIN MET tedavisi sirasinda doktorunuz tarafindan tavsiye edilen diyete devam etmeli
ve karbonhidrat aliminiz giin i¢ine esit sekilde dagitmaya 6zen gostermelisiniz.

ARLIPTIN MET’in tek basina anormal kan sekeri diizeyi diisiisiine (hipoglisemi) sebep
olmas1 muhtemel degildir. ARLIPTIN MET siilfoniliire grubundan bir ilagla veya insiilinle
birlikte kullanildiginda, kan sekeri diizeyi diisiisii gerceklesebilir ve doktorunuz siilfoniliire
veya insiilin dozunuzu diistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu

e Agizdan alinmali

e Midenizde rahatsizlik yasama ihtimalinizi azaltmak i¢in 6giinlerle birlikte aliniz.
e Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

18 yas alt1 ¢ocuklar ve ergenler bu ilact kullanmamalidir. 10 ila 17 yas aras1 ¢ocuklarda ve
ergenlerde etkili degildir. 10 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanildiginda, bu ilacin giivenli ve
etkili olup olmadig: bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim
ARLIPTIN MET bobreklerden atildigindan yas arttikga dikkatli kullanilmali ve bobrek
fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir. Sizin i¢in uygun doza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi

ARLIPTIN MET siddetli bébrek fonksiyon bozuklugu ve karacigerfonksiyon bozuklugu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ARLIPTIN MET’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARLIPTIN MET kullandiysaniz

Size regetelenenden daha fazla ARLIPTIN MET kullandiysaniz hemen doktorunuza

bagvurunuz. Usiime veya rahatsizik hissi, asir1 bulanti veya kusma, karin agrisi,
www.iggiklanamayan kilo kaybi, kas kramplar1 veya hizli nefes alip verme gibi belirtileri varsa
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hastaneye gidiniz (bkz. Bolim 2).

ARLIPTIN MET’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya bir
eczact ile konusunuz.

ARLIPTIN MET’i kullanmay1 unutursaniz

ARLIPTIN MET’i almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz. Eger bir sonraki doza
kadar hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilac1 kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARLIPTIN MET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kan sekerinizin kontroliine yardim etmek igin doktorunuz regeteledigi siirece ARLIPTIN
MET kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzla konusmadan ARLIPTIN MET kullanmayi
durdurmamalisimz. ARLIPTIN MET kullanmay: birakirsaniz  kan sekeriniz tekrar
yikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ARLIPTIN MET’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARLIPTIN MET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kusma ve bulanti ile beraber veya kusma ve bulanti olmaksizin, karin bolgenizde sirtiniza
da vurabilecek siddetli ve devamli agri; bunlar pankreas iltihabi (pankreatit) belirtileri
olabilir.

ARLIPTIN MET ¢ok seyrek (10.000 hastanin birinden az gériilebilir) olarak goriilen; ancak
cok ciddi bir yan etki olan laktik asidoza (kaninizda laktik asit artis1) sebep olabilir (bkz.
Boliim 2 “Laktik asidoz riski”). Boyle bir durumda ARLIPTIN MET almay:1 birakin ve
hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz ¢iinkii laktik asidoz komaya
neden olabilir.
Dokiintii, kurdesen, deride kabarciklar/derinin soyulmasi, yiiziin, dudaklarin, dilin ve bogazin
nefes almay1 veya yutmayi zorlastiracak sekilde sismesini igeren ciddi olabilecek alerjik
reaksiyonlar yasarsamz (siklig1 bilinmeyen), hemen ARLIPTIN MET almay1 birakiniz ve
doktorunuzu arayiniz. Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek ig¢in bir ila¢ verebilir
ve diyabetiniz i¢in size farkl bir ilag regeteleyebilir.
Sitagliptin ile metformin birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin:
e Kan sekeri diisiikligi
e Bulanti
e Sigkinlik
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Yaygin olmayan:
e Karm agrist

e Ishal

Kabizlik

Uyku hali

Bazi hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna basladiklarinda ishal, bulanti, mide-
bagirsak gazi, kabizlik, karin agrisi veya kusma yasamiglardir (siklik: yaygin).

ARLIPTIN MET ile bir siilfonilire birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Cok yaygin:

o Kan sekeri diisiikligi

Yaygin:
e Kabizlik

ARLIPTIN MET ile pioglitazon birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin:
o Ellerde veya bacaklarda sislik

ARLIPTIN MET ile insiilin birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Cok yaygin:
o Kan sekeri diistikligi

Yaygin olmayan:
e Agiz kurulugu
e Bas agrisi

Asagidaki yan etkiler klinik ¢alismalarda ARLIPTIN MET’in igerigindeki maddelerden biri
olan sitagliptin tek basma kullanildiginda veya ARLIPTIN MET ya da sitagliptin tek basmna
ve/veya diger diyabet ilaglariyla birlikte kullanildiginda bildirilmistir:

Yaygin:

e Kan sekeri diisiikligii

Bas agris1

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Burun tikaniklig1 veya akintis1 ve bogaz agrist

Osteoartrit (eklem hastalig1)

Kol veya bacak agrisi

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi
e Kabizlik

o Kasinti

Seyrek:
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Sikhig1 bilinmeyen:
e Bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren)
www.igcIRL e
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Eklem agris1

Kas agrisi

Sirt agrisi

Interstisyel akciger hastalig1 (akcigerlerde nefes almada zorluk)

Kutandz vaskiilit (derideki kan damarlarinin iltihaplanmast)

Biillo6z pemfigoid (deri ilizerinde birden fazla ve bliyiiyebilecek kabarciklar)
Pankreasta ani iltihap (inflamasyon)

Pankreatik dokuda 6liimciil ve 6liimciil olmayan kanama veya doku dliimii
Deri altinda sisme

Dokiintii, kurdesen

Derideki kan damarlarinda iltihap (inflamasyon)

Stevens-Johnson sendromu dahil, deride kizarma ve soyulma

Kollarda ve bacaklarda agr1

Eklem hastaliklar1

Bobrek yetmezligi

Baz1 hastalar tek bagina metformin alirken asagidaki yan etkileri yasamislardir:
Cok yaygin:

Bulant1
Kusma
Ishal

Karin agrisi
Istah kayb1

Bu belirtiler metformine basladiginizda goriilebilir ve genellikle kaybolur.

Yaygin:

Agizda metalik tat

Cok seyrek:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

Vitamin B2 diizeylerinde azalma
Hepatit (bir karaciger hastalig1)

Urtiker

Deride kizariklik (dokiintii) veya kasinti

Ozellikle bobrekleri yeterli dlgtiide calismayan hastalarda laktik asidoz (kanimizda laktik
asit artig1). Uslime veya rahatsizlik hissi, siddetli bulanti veya kusma, karin agrisi, nedeni

anlasilmayan kilo kaybi, hizli solunum belirtilerini igerir.

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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 Farmaokovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

olacaksiniz.
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5. ARLIPTIN MET’in saklanmasi
ARLIPTIN MET’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ARLIPTIN MET, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

ARLIPTIN MET’i dis kutusunun iizerinde yer alan son kullamim tarihinden sonra
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ARLIPTIN MET’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Ali Raif Ilag San. A.S.
Kagithane/ISTANBUL

Uretim yeri: Ali Raif Ila¢ San. A.S.
Basaksehir/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 19.03.2022 tarihinde onaylanmuigstir.

www.ilac101l.com

10


https://ilac101.com

