KULLANMA TALIMATI

INSUCOMB 500 mg/2.5 mg film tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Metformin hidrokloriir ve glibenklamid
Her bir film tablet, etken madde olarak, 500 mg metformin hidrokloriir ile 2.5 mg
glibenklamid igerir.

. Yardimct maddeler: Povidon K30, mikrokristalin seliiloz tip 101, kroskarmelloz
sodyum, mikrokristalin seliiloz tip 102, magnezyum stearat, opadry Il pink
85F240091 (Polivinil alkol, PEG 3350, titanyum dioksit, talk, kirmizi demir oksit).

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

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandiZinizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INSUCOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2. INSUCOMB’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INSUCOMB nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INSUCOMB’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.




1. INSUCOMB nedir ve ne i¢in kullanilir?

INSUCOMB film tablet formunda iiretilmektedir. Film tabletler yuvarlak, bikonveks
bir yiizlinde 2.5 yazili pembe renktedir.

INSUCOMB, 30 veya 60 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
INSUCOMB’un etkin maddelerinden biri olan metformin, biguanidler denilen bir
ilag grubuna aittir. Metformin hem aglikta hem de yemek sonrasinda kandaki seker
(glukoz) miktarini azaltir. Insiilin salgilanmasini uyarmadig1 i¢in, kan sekerinde asir1

diismeye (hipoglisemi) yol agmaz.

INSUCOMB’un igindeki ikinci etkin madde olan glibenklamid, ikinci kusak
stlfoniliireler grubundan bir ilagtir. Pankreas bezinden, insiilin adli hormonun
salinmasini uyararak kan sekerinde diismeye neden olur. Glibenklamidin bu etkisi,
pankreas bezinde insiilin iireten hiicrelerin (Langerhans adaciklari) saglam halde

bulunmasina bagimlidir.

Insiilin, viicut dokularinin kandaki sekeri (glukoz) almasini ve bunu enetji iiretmek
iizere kullanmasim1 ya da ileride kullanmak {iizere saklamasini saglayan bir
hormondur. Tip 2 seker hastalig1 (tip 2 diyabet; insiiline bagimli olmayan diyabet)
olan kisilerde, pankreasta yeterince insiilin iiretilemez ve/veya viicut dokulari
iiretilen insiiline geregince cevap veremez.

INSUCOMB, eriskinlerde tip 2 seker hastaligmin (tip 2 diyabet) tedavisi igin

kullanilir.

Diyabet hastaliginda viicut dokular1 sekeri (glukoz) kullanamadig i¢in, kanda seker
miktar1 yiikselir (hiperglisemi). Bu durum zaman igerisinde damar ve sinirlerde
tahribata yol acar ve ¢esitli organlarda bozulmayla sonuclanir. INSUCOMB kan

sekerinin normal diizeylere dogru azaltilmasinda yardime olur.

INSUCOMB, eriskinlerde tip 2 diyabetin tedavisinde; diyet uygulamasi, fiziksel
egzersiz ve Onceden uygulanan metformin veya siilfoniliire tedavisiyle kan sekeri
kontroliiniin saglanamadig1 durumlarda ikinci basamak tedavi olarak ya da dnceden

ayr1 ayrt verilen metformin ve glibenklamid kombinasyon tedavisiyle kan seker



diizeyleri sabit giden ve iyi kontrol edilen hastalarda, bu iki ayr1 ilacin yerine idame

tedavisi olarak kullanilir.

2. INSUCOMB’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INSUCOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

Metformin hidrokloriir, glibenklamid, diger siilfoniliireler ve sililfonamidler veya
INSUCOMB icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asiri
duyarli) iseniz;

Tip 1 diyabet (insiiline bagimli diyabet) hastasi iseniz veya diyabet hastaliginiz
kontrol altinda olmadigir i¢in ketoasidoz (kanda ‘keton cisimcikleri” denilen
maddelerin birikmesine bagli bir durum, nefeste olagandis1 bir aseton kokusu olusur
ve nefes alip vermeler diizensizlesir), diyabet nedenli koma oOncesi tablo gibi
durumlar varsa;

Bobrek yetmezligi ya da bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (serum kreatinin
diizeyi > 1.5 mg/dl ve kadinlarda > 1.4 mg/dl);

Bobrek fonksiyonlarini degistirme potansiyeli olan durumlar bulunuyorsa, drnegin:

Viicudun asir1 susuz kalmasi (uzun siireli ya da siddetli ishal, tekrarlayan kusmalar),
Siddetli enfeksiyon (6rn. solunum yollarinda, idrar yollarinda vb.),
Sok,

Rontgen incelemelerinde iyotlu kontrast maddelerin damar i¢inden uygulanmast;

Viicut dokularinda oksijen azligina yol agabilecek hastaliklar varsa, 6rnegin:
Kalp veya solunum yetmezligi,
Yeni gegirilmis kalp krizi,
Sok,

Karaciger islevlerinde bozukluk varsa;

Alkolizm varsa ya da asir1 alkol aldiysaniz;

Porfiri hastaliginiz varsa. Porfiri, porfirin adli maddenin karacigerde iiretilmesiyle
ilgili bir bozukluk nedeniyle ortaya ¢ikan, kalitsal bir hastaliktir. Siddetli karin
agrilar1 ve kramplar, sinirsel ve psikolojik bozukluklar, 1518a hassasiyet ve buna bagl
deri dokiintiileri ve idrarin kirmizi/siyah renk almasina yol agabilir.

Bebeginizi emziriyorsaniz;



Eger:

Mikonazol adl1 mantar ilacini kullaniyorsaniz.

Cerrahi girisim gegirecekseniz ya da damar yolundan sivi verilerek (iyotlu kontrast
madde) rontgen incelemesi yapilacaksa, ilgili doktora INSUCOMB aldigmizi
sOyleyiniz. Doktorunuz ilacinizi gegici olarak durdurabilir ve bu siire i¢inde bagka
tiirlii tedaviler uygulayabilir (6rn. insiilin). Doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak

uymaniz ¢ok 6nemlidir.

INSUCOMB’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Karin agrisi, kusma gibi sindirim bozukluklari, kas kramplari, siddetli yorgunluk ve
solunum bozukluklar1 gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, ilact almay1 birakimz ve derhal

doktorunuza basvurunuz. Bu belirtilerin laktik asidoz belirtisi olma riski vardir.

Kan sekerinde diigme (hipoglisemi) belirtilerini hissederseniz.

Uyarici belirtiler aniden gelisebilir ve asagidakileri icerebilir:

Soguk terleme, soguk ve solgun cilt,

Bas agrisi, bas donmesi, aglik hissi, asir1 yorgunluk, hasta hissetme, alisiimadik
derecede yorgunluk ve giigsiizliik,

Kalp atiglarinda hizlanma, ¢arpinti

Gormede gegici bozukluklar,

Huzursuzluk, saldirganlik, konsantrasyon bozuklugu, reaksiyonlarda azalma, zihin
karmasasi, uykulu hal, biling kaybi,

Titremeler

Boyle bir durumda, hemen seker igerigi yiiksek bir seyler aliniz (bal, sekerli biskiivi, meyva

suyu), ilac1 almayr birakiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz tedavinizi

yaptiktan sonra size gerekli tavsiyeleri verecektir. Kullandiginiz ilaci degistirme geregi de

duyabilir.

Tedavi baslatildiktan sonra dozun yavas yavas arttirilmasi, hipogliseminin ortaya ¢ikmasini

onleyebilir. Bu ilac1 yalnizca, kahvalti dahil diizenli bir yemek 6giinii programini takip

ediyorsaniz kullanmalisiniz.



Hipoglisemi riskini arttiran durumlar sunlardir:

Yemek saatlerinin geciktirilmesi veya ¢ok az yenmesi,

Yetersiz veya dengesiz karbonhidrat alimz,

Enerjiden kisitlanmis diyet,

Yogun ve uzun siireli egzersizler,

Birlikte alkol alinmasi, 6zellikle a¢ iken,

Kan sekerini diisiiriicii ilag kombinasyonlarinin uygulandigi durumlar,

Yashilik,

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk veya bazi hormonal bozukluklar:
Tiroid yetersizligi, hipofiz ve adrenal bez yetersizligi

INSUCOMB dozunun fazla olmasi

Belirli bazi ilaglarin eszamanli olarak kullanilmasi

Eger hipoglisemi ataklar1 sik oluyorsa, veya siz hipoglisemi belirtilerini fark etmekte giigliik

cekiyorsaniz, mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

Bu ilact alirken ayn1 zamanda, doktorunuzun verdigi diyet Onerilerine uyunuz ve
diizenli olarak fizik egzersiz yapmiz. Diizenli fiziksel egzersiz, INSUCOMB
kullanim1 esnasinda gereklidir.

Kan sekerinizi diizenli olarak takip ediniz. Diyabet takibine yoOnelik laboratuar
testleri (kan sekeri, HbA1c) diizenli olarak yapilmalidir.

Metformin bobrekler yoluyla atildigindan, INSUCOMB ile tedaviye baslamadan
once ve daha sonrasinda bobrek fonksiyonlari diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Bunun i¢in diizenli olarak doktorunuza goriinmelisiniz.

Eger yash iseniz. Yasl kisilerde bobrek islevlerinin azalmasiyla sik karsilasilir ve bu
durum genellikle belirti vermez. Kan basincini diisiiriicli ya da idrar soktiiriicii bir
tedaviye basliyorsaniz, ya da bir non-steroid antienflamatuar ilag (NSAEI; bunlar
agr1 kesici olarak ve romatizmal hastaliklarda kullanilan ilaglardir) aliyorsaniz,
ozellikle dikkatli olmalisiniz. Bobrek islevleri bu gibi durumlarda bazen zarar

gorebilmektedir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



INSUCOMB’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

INSUCOMB yemeklerle birlikte alinmalidir.

INSUCOMB kullanirken alkol almaktan kaginimz. Alkol, laktik asidoz ve kan sekerinde
diisme (hipoglisemi) gibi istenmeyen etkileri artirabilir. Bu ayn1 zamanda, alkol ig¢eren ilaglar

icin de gecerlidir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger INSUCOMB kullaniyorken hamilelik planlarsaniz veya hamile kalirsaniz, doktorunuza
basvurunuz. Hamilelik siiresinde diyabet, insiilin ile tedavi edilmelidir. Hamilelik siiresince
INSUCOMB kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz INSUCOMB kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, ara¢ veya makine kullanmayiniz:

o Bulanik gérme; bu durum tedavinin baslangicinda, kan seker diizeylerinin daha
diistik olmas1 nedeniyle ortaya ¢ikabilmektedir.
o Kan sekerinin diismeye (hipoglisemi) basladigint hissederseniz. Bu durumun

belirtileri yukarida verilmektedir.

INSUCOMB’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin yardimci1 madde olarak her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva

eder. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
INSUCOMB kullanirken asagidaki ilaglar1 kullanmamalisiniz:
. Mikonazol (mantar ilac1). Lokal olarak uygulanan formu dabhil.

. Iyotlu kontrast maddeler (rontgen incelemelerinde kullanilir).

INSUCOMB ile birlikte kullanilmas1 &nerilmeyen ilaglar:

o Alkol ve alkol igeren ilaglar

INSUCOMB ile birlikte aliirken &zel dnlem gerektiren ilaglar:

. Anjiyotensin doniistiirlici enzim inhibitorleri (kalp hastaligit ve yiiksek kan
basincinda kullanilan ilaglar)

e Idrar soktiiriiciiler (diiiretikler)

o Beta blokdrler, klonidin, rezerpin, guanetidin ve sempatomimetikler (kalp hastalig
ve yiiksek kan basincinda kullanilan ilaglar)

. Beta 2 agonistler (astim ilaglari; 6rn. Salbutamol, terbutalin)

o Bosentan (akciger ici kan basincinda yiikselme durumunda kullanilir)

o Kortikosteroidler (glukokortikoidler) ve tetrakosaktidler (cok ¢esitli yerlerde
kullanilan hormon sinifi ilaglar; 6rn. astim, romatizma, siddetli deri hastaliklar1 vb.)

o Bazi agrikesiciler (non steroidal anti-enflamatuvar ilaglar 6r: Fenilbutazon)

. Flukonazol (mantar ilact)
o Klorpromazin (beyin fonksiyonlarini etkileyen bir ilag; ruh hastaliklarinda kullanilir)
. Desmopressin (idrar miktarini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag).

o Danazol (rahim i¢ zarmin rahim dis1 bolgelerde de olustugu durumlarda kullanilan

bir ilag).

Bu ilaglar kullanirken kan sekerinizi daha siki takip etmeniz gereklidir. Doktorunuz aldiginiz

INSUCOMB dozunda ayarlamalar yapabilir.

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. INSUCOMB nasil kullanihir?
Eriskinler:
INSUCOMB yalnizca eriskinlerde kullanilmak igindir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
INSUCOMB’u her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.
Biitiin seker diistiriicli ilaglarda oldugu gibi, uygulanacak doz miktar1 bireysel cevaba bagh
olarak belirlenir (kan seker diizeyi, HbAlc). Doktorunuz almaniz gereken dozu size

sOyleyecektir.

Tedavinin baslatilmasi

Metformin veya siilfoniliire ile monoterapinin yetersiz kaldigi durumlarda:
Genel baslangic dozu giinde 1 tablet INSUCOMB 500 mg/2.5 mg'dir. Hipogliseminin
Onlenmesi icin, baslangi¢ dozu, alinmakta olan siilfoniliirenin veya metforminin giinliik

dozlarmi1 agsmamalidir.

Metformin ve siilfoniliire kombinasyonu ile tedavide destekleyici olarak:

Tedavi, 6nceden ayr1 ayri alinan metformin ve glibenklamid dozlarma esdeger bir doz ile
baslatilir. Doz, kan sekerine yonelik Ol¢limlerin sonuglari dogrultusunda, basamakli olarak
arttirilmalidir. Baslangic dozu, metformin ve siilfoniliirenin 6nceki dozlarina bagli olarak

giinde 1-2 tablet INSUCOMB 500 mg/2.5 mg’dur.

Doz ayarlamasi

Doz ayarlamasi kan sekeri sonuglarina bagli olarak, her iki hafta ya da daha uzun siirede bir, 1

tablet artirmak suretiyle yapilir.

Dozun basamakli sekilde artirllmast mide-barsak sistemiyle ilgili istenmeyen etkilerin

azaltilmasinda yardime1 olabilir ve kan sekerinde diisme riskini dnleyebilir.

Onerilen maksimum giinliik doz

Onerilen maksimum doz giinde 4 tablet INSUCOMB 500 mg/2.5 mg'dur.




Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri 6giinlerle birlikte alimz. {lag aliminin giin icinde diizenlenmesi her hastanin yemek
aligkanliklarina bagl olarak yapilmalidir. Ancak seker diigmesini (hipoglisemi) dnlemek igin,

her ilag¢ alimini yeterince yiiksek miktarda karbonhidrat igeren bir 6giin takip etmelidir.

Tabletleri kullanma sekliniz, aldiginiz giinliik doza baglidir:
° Giinde 1 tablet i¢in; glinde bir kez, sabah kahvaltisinda
. Giinde 2 veya 4 tablet i¢in; giinde iki kez, sabah kahvaltida ve aksam yemeginde

. Giinde 3 tablet i¢in; glinde {i¢ kez, sabah kahvaltida, 6gle ve aksam yemeginde

Insiilin tedavisiyle kombinasyon

Bu ilacin insiilin tedavisiyle kombinasyon seklinde kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: INSUCOMB’un ¢ocuklarda kullaniimas1 énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: Eger yash iseniz Ozellikle dikkatli olmalisimiz. Yaslilarda
INSUCOMB dozu bébrek islevlerine bagl olarak diizenlenmektedir. Olagan baslangig dozu 1
tablet INSUCOMB 500 mg/2.5 mg’dir. Bobrek islevlerinin diizenli araliklarla kontrol

edilmesi gerekir; bunun i¢in doktorunuza diizenli olarak gériinmelisiniz.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi: Metformin bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin, tedaviye
baslamadan 6nce ve daha sonrasinda diizenli olarak kontrol edilmesi onerilmektedir.

Doktorunuzun onerileri dogrultusunda, diizenli olarak doktorunuzu gérmelisiniz.

Karaciger yetmezligi: INSUCOMB karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger INSUCOMB 'un etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INSUCOMB kullandiysamiz:
INSUCOMB dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tagimaktadir. Eger kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miiracaat ediniz. Laktik asidoz ve kan sekerinde diisme olasilig1 vardir.

INSUCOMB kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, lizerinden fazla zaman gegmemisse, hatirlar hatirlamaz bir
miktar yiyecek ile birlikte alimz. Ancak eger bir sonraki dozun zamani yaklasmissa,

unuttugunuz dozu atlayiniz ve sonraki dozlarinizi olagan zamanlarinda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

INSUCOMB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
INSUCOMB kullanmay: biraktiginizda genellikle herhangi bir istenmeyen etki goriilmez.

Ancak diyabet hastaliginiz tedavisiz kalacagi i¢in, buna bagli sonuglar ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, INSUCOMB’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bunlar herkeste ortaya ¢ikmaz.

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Kanda {ire ve kreatinin diizeylerinde artis. Bu maddelerin artmasi, bobrek
islevlerindeki degisikligin gostergesidir.

Cok seyrek: Kanda sodyum diizeylerinde azalma. Yorgunluk ve zihin karmasasi, kaslarda

segirmeler, nobetler ya da koma goriilebilir.
Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Bunlar tedavi edildiklerinde geri doniisiimlii niteliktedir.

Seyrek: Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni - Bu durum infeksiyonlara kars1 bir gii¢siizlik
olusturabilir.) Kan pulcuklarinda azalma (trombositopeni- Bu durum kanama ya da morarma

riskini arttirabilir.)
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Cok seyrek: Akyuvar sayisinda siddetli azalma (agraniilositoz), alyuvar yikiminin fazlaligina
bagl kansizlik (anemi), kemik iliginde iiretilen yeni kan hiicrelerinde azalma (kemik iligi
aplazisi) ve tiim kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma (pansitopeni: Bu durumda cilt
soluklasir, halsizlik ve nefes darligi olusabilir, kanama ya da morarma riski artabilir ve

infeksiyonlara kars1 direng azalir).

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygin: Tat bozukluklari

Goz hastahklar
Bu ilact almaya basladiginizda, kan seker diizeyinin azalmasi nedeniyle goriisiintizde

bozulmalar olabilir. Ancak bu reaksiyon genellikle bir siire sonra kaybolmaktadir.

Mide-barsak hastahklar

Cok yaygin: Bulanti, kusma, ishal, karin agris1 ve istah kaybi gibi sindirim sistemi
bozukluklari. Bu istenmeyen etkiler tedavinin baslangici esnasinda daha sik ortaya ¢ikar ve
cogu olguda kendiliginden kaybolur. Bunlarmn 6nlenmesi icin, INSUCOMB’un giinliik 2 ya
da 3 doz seklinde alinmast Onerilmektedir. Dozun yavas bir sekilde arttirilmasi da yarar

saglayabilir. Ancak yine de devam ederse, doktorunuza bagvurmalisiniz.

Deri ve derialt1 dokusu hastahklar
Seyrek: Kasinti, kurdesen, dokiintii gibi deri reaksiyonlari.
Cok seyrek: Giines 1s181na kars1 asir1 hassasiyet; ciltte ya da kan damarlarinda agir alerjik

reaksiyonlar.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Diisiik kan sekeri (hipoglisemi): Ayrintili bilgi ve belirtiler i¢in yukarida 2. maddedeki
“INSUCOMB’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakimiz.

Yaygin olmayan:
Porfiri hastalii: Bu hastalik hakkinda ayrimtili bilgi i¢in yukarida 2. maddedeki
“INSUCOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine bakiniz.

11



Cok seyrek:
Laktik asidoz: Bu tablo hakkinda ayrintili bilgi icin yukarida 2. maddedeki “INSUCOMB’u
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

lac1 almay1 birakimiz ve derhal doktorunuza basvurunuz.
. Kanda vitamin B12 diizeylerinde azalma. Uzun siireli kullanimda goriilebilir ve
kansizliga yol agabilir.
. Viicudun alkole kars1 tahammiil azlig1 (tolere edememesi). Genel bir rahatsizlik hissi,

yiizde kizarma ve kalp atiglarinda hizlanma seklinde ortaya cikar.

Karaciger hastaliklar:
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, ya da tedavinin sonlandirilmasini
gerektiren karaciger iltihabi. Bu durum kendisini yorgunluk, istah kaybi, zayiflama ve bazen

deri ve gozbebeklerinde sararma ile gosterir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numaral1 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. INSUCOMB’un saklanmasi
INSUCOMB 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INSUCOMB 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INSUCOMB’u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / istanbul

Uretici:
World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimati 30.06.2016 tarihinde onaylanmistir.
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