KULLANMA TALIMATI

VELMETIA 50/850 mg film kaph tablet
Agizdan alimr.

» Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 50 mg sitagliptin (64,25 mg sitagliptin fosfat
monohidrat olarak) ve 850 mg metformin hidroklorir icerir.

*  Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, polivinilpirolidon, sodyum lauril slfat,
sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, polietilen glikol, talk, titanyum dioksit, kirmizi
demir oksit, siyah demir oksit.

Builac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice

okuyunuz, ¢unkt sizin igin 6nemli bilgiler ice rmektedir.

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

* Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

Gk own e

VELMETIA nedir ve ne icin kullanilr?

VELMETIA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VELMETIA nasul kullanilir?

Olasti yan etkiler nelerdir?

VELMETIA min saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1.

VELMETIA nedir ve ne i¢in kullanihr?

VELMETIA, kan sekerini disiren sitagliptin ve metformin isimli iki etkin maddeyi iceren
bir ilactr. Sitagliptin, DPP-4 (dipeptidil peptidaz-4) adh enzimi engeller, metformin ise
biguanid sinift bir ilag olup her ikisi de beraber ¢alisarak tip 11 diyabeti (Tip Il seker hastahg)
olan hastalarda kan sekeri seviyelerini kontrol altinda tutmak icin kullanilir.

Bu iki etkin madde tip Il diyabeti (Tip Il seker hastaligi) olan hastalarda kan sekeri
dizeylerini birlikte kontrol altina ahrlar. VELMETIA 6giinden sonra dretilen instlin
dizeylerini artrmaya yardimci olur ve viicudunuzun Urettigi seker miktarin ddsGrr.
VELMETIA 56 tabletlik ambalajlarda kullamma sunulmustur. Her tabletin icinde 50 mg
sitagliptin ve 850 mg metformin hidroklortir etkin maddeleri bulunmaktadir.

Diyet ve egzersizle birlikte kullanildiginda bu ila¢ kan sekerinizi distrmeye yardimci olur.
VELMETIA insilin, stilfonilire veya glitazon ad: verilen baska bir diyabetik ilag ile birlikte
veya tek basina kullanlabilir.
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Tip Il diyabet (Tip Il seker hastahgi) nedir?

Tip 1l diyabet viicudunuzun yeterli miktarda instlin Uretemedigi ve Gretilen instlinin olmas1
gereken sekilde etki gosteremedigi bir hastalktir. Vicudunuz c¢ok fazla seker de uretebilir. Bu
durumda seker (glukoz) kaninizda birikir ve kalp hastahg, bobrek hastalg, Kkorlik ve
amputasyon (organ kesilmesi, organ kopmasi) gibi ciddi tiobi sorunlara yol agabilir.

2. VELMETIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VELMETIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Sitagliptin, metformin hidroklorir veya VELMETIA’nin icerigindeki herhangi bir
bilesenine karsi alerjiniz varsa,

» Bdbrek fonksiyonunuz ciddi sekilde bozulmussa

* Sizde sunlarin eslik ettigi kontrol altinda olmayan diyabet varsa; orn., siddetli hiperglisemi
(yiksek kan glukozu), bulanti, kusma, diyare, hizh kilo kaybs, laktik asidoz (bkz. asagida
anlatilan “Laktik asidoz riski”) veya ketoasidoz. Ketoasidoz “keton cisimcikleri” adi verilen
maddelerin  kanda biriktigi ve diyabetik prekomaya yol acabildigi bir durumdur.
Semptomlart karn agris;, hizh ve derin solunum, uyku hali veya nefesinizde olagandisi
meyvemsi bir kokunun ortaya ¢ikmasidir.

+ Ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz veya viicudunuz asir1 su kaybetmisse (dehidratasyon),

* Renkli maddenin enjekte edildigi rontgen filmi ¢ektirecekseniz; rontgen filmi cekilirken ve
2 gin veya daha uzun slre bdbreklerinizin nasil cahstigina bagh olarak doktorunuzun
yonlendirdigi sekilde VELMETIA almay: birakmaniz gerekecektir.

* Yakm zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya ‘sok’ ya da solunum giichigli gibi ciddi dolagim
problemleri yasadiysaniz,

+ Karacigerle ilgili probleminiz varsa,

* Cok fazla miktarda alkol tuketiyorsaniz (her giun veya sadece zaman zaman), O
Emziriyorsaniz.

VELMETIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
VELMETIA kullanan hastalarda pankreas iltinab1 (pankreatit) rapor edilmistir (bkz. Bolim
4).

Laktik asidoz riski

VELMETIA, 6zellikle bobrekleriniz diizgiin ¢ahsmiyorsa, laktik asidoz ad: verilen ¢ok seyrek
gorulen fakat cok ciddi bir yan etkiye yol acabilir. Laktik asidoz gelisme riski kontrol edilmeyen
diyabet, ciddi enfeksiyonlar, uzun siren aclik veya alkol alimi, dehidratasyon (bkz. asagida yer
alan bilgiler), karaciger sorunlari ve vicudun bir bolgesindeki oksijen rezervinin azaldig:
herhangi bir tibbi durum (akut ciddi kalp hastalig: gibi) varhginda da artar.

Eger yukardakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse daha detayl talimatlar igin
doktorunuzla konusunuz.

Anormal laboratuvar sonuclari gelisirse veya acgiklanamayan bir hastalbk yasarsanmz
doktorunuza damsiniz; bunlar ketoasidoz veya laktik asidoz isareti olabilir.

Dehidratasyon (viicut s 1V1lann11} onemliolciide kaybn) ile iliskili olabile cek bir durumunuz
varsa Kisa bir siire VELMETIA almayr birakimz (6rnegin siddetli kusma, diyare, ates,
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sicaga maruz kalma veya normalden daha az swi tiketimi). Daha detayh talimatlar igin
doktorunuzla konusunuz.

Laktik asidoz semptomlarindan bazlarim yasarsamz VELMETIA almayr birakimz ve
hemen bir doktora veya en yakin hastaneye bagsvurunuz ¢unki bu durum komaya yol
acabilir. Laktik asidoz semptomlar: sunlardir:

- Kusma

- Mide agris1 (karin agrisi)

- Kas kramplar:

- Ciddi yorgunlukla birlikte genel olarak iyi hissetmeme

- Solunum  gicligi

- Vicut sicakhginda ve kalp atisinda azalma

Laktik asidoz acil bir tibbi durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

iltihaph pankreas (pankreatit) semptomlann yasarsamz, VELMETIiA'y1 kullanmay1

birakin ve derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz. Pankreatit semptomlar: sunlar icerir:

- Karinda (mide bolgesi), bulanti ve kusma olsun veya olmasin sirtiniza ulasabilen siddetli ve
kahc1 agr.

VELMETIA alirken asin alkol alimindan kacimiz ¢iinkii bu laktik asidoz riskini artirabilir
(bkz. Bolim 2 "Laktik asidoz riski").

Anemiye yol acabilecek B12 vitamini eksikligi semptomlan yasarsamz, doktorunuzla
iletisime geciniz. B12 vitamini eksikliginin belirtileri sunlardir: - Zayifhk, yorgunluk veya bas
dénmesi

- Soluk cilt

- Uyusma, karincalanma, kas giigsuzligi

- Gorme kaybi

- Depresyon, hafiza kaybi veya davranis degisiklikleri

Eger:

» Pankreas hastahginiz (6r. Pankreatit) var ise veya daha dnce olduysa,

 Safra kesesi tasi, alkol bagmhhg: veya kaninizda trigeliserit (bir yag cesidi) seviyelerinde
yikselme gibi durumlar varsa veya daha énce olduysa. Bu tibbi durumlar pankreas iltihab1
olma riskini arttirabilir (bkz. Bolim 4).

* Tip I diyabetiniz, bazi durumlarda instline bagimh diyabet olarak isimlendirilir, varsa,

* Sitagliptin, metformin hidroklorir veya VELMETIA’ya kars: alerjiniz varsa veya onceden
olduysa (bkz. Bolim 4).

« VELMETIA ile birlikte bir stlfonilire veya insilin (diyabet ilaglar) ahyorsaniz; kan sekeri
dizeylerinde disus (hipoglisemi) yasayabilirsiniz.  Doktorunuz —silfonilire  dozunuzu
azaltabilir.

Doktorunuz VELMETIA tedavisine baslamadan once ve basladiktan sonra diizenli olarak
bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirmelidir.

3/11



Kan dolagiminiza, Ornegin rontgen veya tomografi kapsaminda, iyot igeren bir kontrast madde
enjeksiyonu yapiimas: gerekiyorsa, enjeksiyondan once veya enjeksiyon tarihinde VELMETIA
almay: brrakmaniz gerekmektedir. VELMETIA tedavinizi ne zaman durdurmaniz ve ne zaman
tekrar baslatmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Onemli bir ameliyat gecirmeniz gerekliyse, prosediir srasinda ve prosedirden sonra bir siire
VELMETIA almay: brrakmahsiniz. Doktorunuz VELMETIA tedavinizi ne zaman birakmaniz
ve ne zaman tekrar baslatmaniz gerektigine karar verecektir.

VELMETIA alan hastalarda, hastanede tedavi gerektirebilecek biilloz pemifigod ad1 verilen cilt
reaksiyon vakalari bildirilmistir. Kabarcik olusmas: veya cildinizin dokulmesi halinde bunu
doktorunuza bildirin. Doktorunuz, VELMETIA'y1 almayr birakmaniz gerektigini soyleyebilir.

VELMETIA nin da dahil oldugu, DPP-4 inhibitérii olarak adlandirilan ilaglart kullanan bazi
insanlarda siddetli eklem agris1 olusabilir. Eger siddetli eklem agriniz varsa doktorunuza
danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisin.

Cocuklar ve ergenler

18 yas alti ¢ocuklar ve ergenler bu ilaci kullanmamalidir. 10 ila 17 yas arasi ¢ocuklarda ve
ergenlerde etkili degildir. 10 yasindan kiicik ¢ocuklarda kullanildiginda, bu ilacin givenli ve
etkili olup olmadigi bilinme mektedir.

VELMETIA tedavisi sirasinda, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu en azindan yida bir kez
veya yaslysaniz ve/veya bobrek fonksiyonunuz kétllesiyorsa daha sik araliklarla oOlgecektir.

VELMETIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas1

VELMETIA’y1 yemeklerle beraber aldiginizda midenizde rahatsizhkk olma olasihg: azahr.
Laktik asidoz riskini arttrabileceginden VELMETIA kullanrken asir1 alkol ahmindan
kacininiz (bkz. Bolim 2 “Laktik asidoz riski).

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara VELMETIA tedavisi sirasinda etkili dogum kontrol
yontemleri kullanilmasi onerilmelidir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi dustnuyorsaniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz, bu
ilact kullanmadan 0Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamilelik sirasinda bu ilac:
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
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llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirmeyi planhyorsaniz veya emziriyorsamz VELMETIA’yr kullanmamalisiniz. Bolim 2
‘VELMETIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ kismina bakiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

VELMETIA nmin arag veya makine kullanma becerisi lzerinde bilinen bir etkisi yoktur ya da
ihmal edilebilecek dizeydedir. Bununla birlikte, arac ve makine kullanma becerisini
etkileyebilecek bas dénmesi ve uyku hali rapor edilmistir.

VELMETIA min stlfonilireler adi verilen ilaglar veya insilin ile birlikte kullanimi kan
sekerinizde dusmeye yol acabilir ve bu sizin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

VELMETIA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Uriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum icermez". Bu dozlarda potasyumla iliskili higbir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Iyot iceren bir kontrast maddenin kan dolasiminiza enjekte edilmesi gerekirse (6rnegin rontgen
veya gorintileme kapsaminda), enjeksiyondan once ve enjeksiyon sirasinda VELMETIA
kullanmay: birakmalsiniz. Doktorunuz VELMETIA tedavinizi ne zaman brakmaniz ve ne
zaman tekrar baslatmaniz gerektigine karar verecektir.

VELMETIA diger ilaglarn etki mekanizmasin: etkileyebilir ve bazi ilaglar da VELMETIA nin
vicuttaki igleyisini  etkileyebilir.  Aldiginiz  tim recgeteli, recetesiz ve bitkisel ilaglari
doktorunuza soyleyiniz. Daha sik kan glukoz testi ve bobrek fonksiyon testi yaptirmaniz
gerekehilir veya doktorunuzun VELMETIA ’nin dozunu ayarlamas: gerekebilir. Asagidakileri
belirtmeniz Gzellikle 6nemlidir:

» Kaortikosteroidler, astim ve artrit (eklem iltihabi) gibi iltihapli hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglardr. Bu ilaclar, agiz, solunum veya enjeksiyon yoluyla alinabilir.

* Bobrek yetmezligi veya son donem bobrek hastahgi olan hastalarda gicli CYP3A4
baskilayicilar1 olan ilaglarin (6rn., ketokonazol (i¢ mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilr), itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilr), ritonavir
(HIV/AIDS tedavisinde kullanilir), ve klaritromisin  (bakteriyal enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilr)) sitagliptin kan seviyelerini degistirme olasihig: vardir.

« Idrar tretimini arttiran ilaglar (diuretikler)

» Agn ve enflamasyonu tedavi etmek icin kullanilan ilaclar (ibuprofen ve selekoksib gibi
NSAE] ve COX-2-inhibitorleri)

* Yiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (ACE inhibitorleri ve
angiotensin 1 reseptor antagonistleri)

» Bronsiyal astim tedavisinde kullanilan spesifik ilaclar (B-sempatomimetikler)

* Mide problemlerini tedavi etmede kullanilan simetidin gibi ilaglar

« lyotlu kontrast ajanlar1 (X-1s11 prosediiriinde damara enjekte edilen boyalar) veya alkol
iceren ilaclar. Anjina tedavisinde kullanilan bir ilag olan ranolazine
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* HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan dolutegravir

» Belirli bir tip tiroid kanserini (meddller tiroid kanser) tedavi etmek icin kullanilan bir
ilac olan vandetanib

» Digoksin (dizensiz kalp ritmi ve diger kalp problemleri tedavisinde kulanilan bir ilag).
VELMETIA ile birlikte alniyorsa kaninizdaki digoksin seviyesinin kontrol edilmesi
gerekebilir.

» Asin alkol kullamimi, 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 ilaglardr, orn.
topiramat, zonisamid, asetazolamid veya diklorfenamid.

o Insilin salgist uyaricilari veya insiilin, seker hastalig tedavisinde kullanilan ilaglar. O
Fenotiazinler, psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. proklorperazin,
O klorpromazin, flufenazin).

» Duslk tiroid dizeylerinin tedavisinde kullanilan tiroid ilaglar.

«  Ostrojenler.

* Agzdan alnan dogum kontrol haplar.

+ Fenitoin, nobet tedavisinde kullanilan bir ilag.

» Nikotinik asit, niasin yetmezligi ve yuksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilac.

« Kalsiyum kanal blokorleri, dusik kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar, orn.
amlodipin, bepridil ve diltiazem.

« Izoniyazid, tiberkiloz tedavisinde kullamlan bir antibiyotik.

Egerregeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VELMETIA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar
VELMETIA’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullaniimasi tavsiye edilen doz:
» Gunde iki defa 1 tablet

Doktorunuz kan sekerinizi kontrol altinda tutmak icin dozunuzu artirabilir.
Bobrek fonksiyonunuz azalmissa doktorunuz daha disuk bir doz receteleyebilir.

VELMETIA tedavisi srrasinda doktorunuz tarafindan tavsiye edilen diyete devam etmeli ve
karbohidrat almimizi gin icine esit sekilde dagitmaya 6zen gostermelisiniz.

VELMETIA nin tek basna anormal kan sekeri diizeyi disusiine (hipoglisemi) sebep olmasi
muhtemel degildir. VELMETIA siilfonilire grubundan bir ilagla veya insilinle birlikte
kullamildiginda, kan sekeri diizeyi distsi gerceklesebilir ve doktorunuz sdlfoniliire veya insalin
dozunuzu disurebilir.
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Uygulama yolu ve metodu

* Agizdan alnmakh

* Midenizde rahatsizhk yasama ihtimalinizi azaltmak icin 6gunlerle birlikte aliniz.
» Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile ahniz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

18 yas alti ¢ocuklar ve ergenler bu ilaci kullanmamalidir. 10 ila 17 yas aras: ¢ocuklarda ve
ergenlerde etkili degildir. 10 yasindan kiiclk ¢ocuklarda kullanildiginda, bu ilacin glvenli ve
etkili olup olmadig1 bilinme mektedir.

Yashlarda kullamim
VELMETIA bobreklerden atildigindan  yas arttikca dikkatli  kullamimali  ve bobrek
fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir. Sizin icin uygun doza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger ye tmezligi

VELMETIA siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda kullanilmama hidir

Eger VELMETIA nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VELMETIA kullandiys aniz

Size recetelenenden daha fazla VELMETIA kullandiysaniz hemen doktorunuza basvurunuz.
Ustime veya rahatsizhk hissi, asir1 bulant: veya kusma, karin agris;, agiklanamayan kilo kaybi,
kas kramplar1 veya hizh nefes alp verme gibi belirtileri varsa hastaneye gidiniz (bkz. Bolim
2).

VELMETIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannmussaniz bir doktor veya bir eczact ile
konusunuz.

VELMETIA’y1 kullanmay: unutursaniz

VELMETIA’y1 almayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz alniz. Eger bir sonraki doza
kadar hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilact kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

VELMETIA ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Kan sekerinizin kontroline yardim etmek icin doktorunuz receteledigi sirece VELMETIA

kullanmaya devam ediniz.  Doktorunuzla  konusmadan VELMETIA  kullanmay1
durdurmamahsiniz. VELMETIA kullanmay1 birakirsaniz kan sekeriniz tekrar yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi VELMETIA ’nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmistir.

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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir. Cok

seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Sikhg1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidaki  biri  olursa, VELMETIA’y1 kullanmayr  durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

O Kusma ve bulant: ile beraber veya kusma ve bulanti olmaksizin, karin bélgenizde sirtiniza

da vurabilecek siddetli ve devamh agrs;; bunlar pankreas iltihab1 (pankreatit) belirtileri
olabilir.

VELMETIA cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gorulebilir) olarak gorilen; ancak ¢ok
ciddi bir yan etki olan laktik asidoza (kaninizda laktik asit artist) sebep olabilir  (bkz. Bolim 2
“Laktik asidoz riski’). Boyle bir durumda VELMETIA almayr birakin ve he me nbir doktora
veya en yakin hastaneye basvurunuz ¢inki laktik asidoz komaya neden olabilir.

Dokuntu, kurdesen, deride kabarciklar/derinin soyulmasi, yuzin, dudaklarin, dilin ve bogazin
nefes almayi veya yutmayi zorlastracak sekilde sismesini iceren ciddi olabilecek alerjik
reaksiyonlar yasarsaniz (sikhg: bilinmeyen), hemen VELMETIA almayr brakiniz ve
doktorunuzu araymniz. Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek i¢in bir ilag verebilir ve
diyabetiniz icin size farkh bir ilag receteleyebilir.

Sitagliptin ile metformin birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:

» Kan sekeri distkligu
* Bulanti

*  Siskinlik

* Kusma

Yaygin olmayan:
» Karmn agrsi

« lshal

+  Kabizhk

» Uyku hali

Bazi hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna basladiklarinda ishal, bulanti, mide,
barsak gazi, kabizhk, karin agrisi veya kusma yasamislardir (sikhk: yaygmn).

VELMETIA ile bir stlfonilire birlikte kullamldiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
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Cok yaygin:
» Kan sekeri disuklugu

Yaygin:
+  Kabizhk

VELMETIA ile pioglitazon birlikte kullamldiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
» Ellerde veya bacaklarda sislik

VELMETIA ile instllin birlikte kullamldiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin:
» Kan sekeri digtkligi

Yaygin olmayan:
* Agz kurulugu
* Basagrs:

Asagidaki yan etkiler klinik cahsmalarda VELMETIA min icerigindeki maddelerden biri olan
sitagliptin  tek basina kullamldiginda veya VELMETIA ya da sitagliptin tek basina ve/veya
diger diyabet ilaclariyla birlikte kullanildiginda bildirilmistir:

Yaygin:

» Kan sekeri dustkligu

« Basagrsi

« Ust solunum yolu enfeksiyonu

* Burun tkanikhg: veya akintis1 ve bogaz agrisi
» Osteoartrit (eklem hastahg)

» Kol veya bacak agrisi

Yaygin olmayan:

» Bas donmesi

+  Kabizhk

+ Kaginti Seyrek:

» Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Sikhigi bilinmeyen:

» Bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren)

* Kusma

* Eklem agrisi

» Kasagrsi

« Sirt agrist

« Interstisyel akciger hastahg1 (Akcigerlerde nefes almada zorluk)
» Kutandz vaskulit (Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi)
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» Billoz pemfigoid (Deri lizerinde birden fazla ve buylyebilecek kabarciklar)

» Pankreasta ani iltihap (inflamasyon)

» Pankreatik dokuda o6limcil ve olimcil olmayan kanama veya doku 6lumu O Deri altinda
sisme

» Dokunth, kurdesen

 Derideki kan damarlarinda iltinap (inflamasyon)

 Stevens-Johnson sendromu dahil, deride kizarma ve soyulma

» Kollarda ve bacaklarda agri

» Eklem hastaliklar:

» Bobrek yetmezligi

Bazi hastalar tek bagina metformin ahrken asagidaki yan etkileri yasamiglardir:

Cok yaygin:
* Bulant1
* Kusma
« fshal
» Karmn agrsi
« Istah kayb

Bu belirtiler metformine basladiginizda gorulebilir ve genellikle kaybolur.

Yaygin:
* Agizda metalik tat

Cok seyrek:

* Vitamin B12 dlzeylerinde azalma

» Hepatit (bir karaciger hastaligi)

« Urtiker

» Deride kizarikhk (dokintl) veya kasinti

+ Ozelikle bobrekleri yeterli 6lciide calismayan hastalarda laktik asidoz (kaninizda laktik asit
artis). Uslime veya rahatsizhk hissi, siddetli bulanti veya kusma, karin agrisi, nedeni
anlasiimayan kilo kaybi, hizh solunum belirtilerini icerir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Tlrkiye Farmaokovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. VELMETIA’nin saklanmasi
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VELMETIA y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
VELMETIA, 30°C altindaki oda sicakhginda saklanmahchr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

VELMETIA y1 dis kutusunun iizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayminiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VELMETIA y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Maya Tibbi Uriinler Tic. Ltd. Sti. Levent
- Istanbul

Uretim yeri:
Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze - Kocaeli

Bu kullanma talimati 06.12.2023 tarihinde onaylanmistir.
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