KULLANMA TALIMATI

JANUMET 50/1000 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg sitagliptin (64.25 mg sitagliptin fosfat
monohidrat olarak) ve 1000 mg metformin hidroklortir igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 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 size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda :

JANUMET nedir ve ne icin kullanilir?

JANUMET kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
JANUMET nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

JANUMET ’in saklanmast

oo E

Bashklan yer almaktadir.
1. JANUMET nedir ve ne icin kullanilir?

JANUMET, kan sekerini diisiiren sitagliptin ve metformin isimli recetelenen iki ilagtan
olugur. Sitagliptin, DPP-4 (dipeptidil peptidaz-4) inhibitorii ve metformin ise biguanid smifi
bir ilag olup her ikisi de beraber ¢alisarak tip 11 diyabeti (Tip Il seker hastaligi) olan hastalarda
kan sekeri seviyelerini kontrol altinda tutmak i¢in kullanilir.

Bu iki ajan tip II diyabeti (Tip II seker hastaligi) olan hastalarda kan sekeri diizeylerini
birlikte kontrol altina alirlar. JANUMET 6giinden sonraki insiilin diizeylerini iyilestirmeye
yardimci olur ve viicudunuzun tirettigi seker miktarmni diistirtir.

Diyet ve egzersizle birlikte kullanildiginda bu ila¢ kan sekerinizi diislirmeye yardimer olur.
JANUMET siilfoniliire ad1 verilen baska bir diyabetik ilag ile birlikte veya tek basmna
kullanilabilir.

JANUMET 56 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her tabletin i¢inde 50 mg
sitagliptin ve 1000 mg metformin etkin maddeleri bulunmaktadir.
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Tip Il divabet (Tip II seker hastalig1) nedir?

Tip II diyabet insiiline bagimli olmayan diabetes mellitus (NIDDM) olarak da bilinir. Tip II
diyabet viicudunuzun yeterli miktarda insiilin iiretemedigi ve iiretilen insiilinin olmasi1 gereken
sekilde etki gosteremedigi bir hastaliktir. Viicudunuz ¢ok fazla seker de {iretebilir. Bu
durumda seker (glukoz) kanmizda birikir ve kalp hastaligi, bobrek hastaligi, korlik ve
amputasyon (organ kesilmesi, organ kopmast) gibi ciddi tibbi sorunlara yol agabilir.

2. JANUMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

JANUMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sitagliptin, metformin hidrokloriir veya JANUMET ’in igerigindeki herhangi bir
bilesenine kars1 alerjiniz varsa,

Diyabetik ketoasidoz (hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusmanin eslik ettigi bir diyabet
komplikasyonu) veya diyabetik koma yasiyorsaniz,

Bobrekle ilgili probleminiz varsa,

Ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz veya viicudunuz asirt su kaybetmigse
(dehidratasyon),

Boyanm enjekte edildigi radyografi c¢ektirecekseniz; radyografi ¢ekilirken ve birkag
giin sonrasina kadar JANUMET almay1 birakmaniz gerekecektir.

Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya ‘sok’ ya da solunum gii¢higii gibi ciddi
dolasim problemleri yasadiysaniz,

Karacigerle ilgili probleminiz varsa,

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

JANUMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagimli diyabet) varsa.

Asagidaki semptomlari bazilarmi yasiyorsaniz: lisiime veya rahatsizlik hissi, siddetli
bulant1 veya kusma, abdominal agri, nedeni anlagilamayan kilo kaybi, kas kramplar1
veya hizli solunum. JANUMET’in igerdigi maddelerden biri olan metformin
hidrokloriir laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) ad1 verilen nadir fakat ciddi bir
yan etkiye ve hatta 6liime yol agabilir. Laktik asidoz tibbi agidan acil bir durumdur ve
hastanede tedavi edilmelidir. Laktik asidozun bazi semptomlarin1 yasarsaniz,
JANUMET almay1 birakin ve derhal doktora bagvurun.

JANUMET tedavisi sirasinda, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu en azindan yilda bir
kez veya yasliysaniz ya da bobrek fonksiyonunuz sinirdaysa veya kotiilesme riski
tasiyorsa daha sik araliklarla 6lcecektir.

Sitagliptin, metformin veya JANUMET aldiginizda ge¢miste veya giincel olarak
alerjik reaksiyon yasadiysaniz,

JANUMET ile birlikte bir siilfoniliire (bir diyabet ilaci) aliyorsaniz; kan sekeri
diizeylerinde diisiis (hipoglisemi) yasayabilirsiniz. Doktorunuz siilfoniliire dozunuzu
azaltabilir.

Genel, spinal veya epidural anestezi altinda bir cerrahi operasyon gegirecekseniz.
Prosediirden once birka¢ giin boyunca ve sonrasmmda JANUMET kullanmay1
birakmaniz gerekebilir.

18 yasindan kiiciikseniz,

Hemorajik, nekrotizan pankreatit ya da akut pankreatitiniz var ise.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.
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JANUMET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
JANUMET"i yemeklerle beraber aldigmizda midenizde rahatsizlik olma olasilig1 azalir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik boyunca gerekli olmadikga JANUMET kullanimi 6nerilmemektedir. JANUMET in
dogacak bebeginiz igin zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Eger hamile iseniz
hamileliginiz boyunca kan sekerinizi kontrol altinda tutacak en iyi yolu doktorunuzla
konusun.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metformin anne siitline kiiclik miktarda gecer. Sitagliptinin anne siitiine ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. JANUMET ’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirmeyi
planliyorsaniz veya emziriyorsaniz JANUMET 1 kullanmamalisiniz.

Eger JANUMET kullaniyorsaniz bebeginizi beslemek i¢in en iyi yolu doktorunuzla konusun.

Arac¢ ve makine kullanimi

JANUMET’in ara¢ veya makine kullanma becerisine etkilerini inceleyen higbir calisma
yapilmamistir. Ancak ara¢ ve makine kullanimi sirasinda bas donmesi ve uyku hali
goriilebilecegi gz onilinde bulundurulmalidir.

JANUMET in siilfoniliireler ad1 verilen ilaclarla birlikte alinmas1 hipoglisemiye yol agarak
ara¢c veya makine kullanma becerinizi veya ayakta desteksiz calisma yeteneginizi
etkileyebilir.

JANUMET in i¢eriginde bulunan baz1 yardimei1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
JANUMET'"n igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenemez.

Bu tibbi iirtin her tabletinde 26,00 mg sodyum stearil fumerat ve 6,5 mg sodyum lauril siilfat
ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
JANUMET diger ilaglarin etki mekanizmasini etkileyebilir ve bazi ilaglar da JANUMET ’in
viicuttaki igleyisini etkileyebilir.

e Astim ve artrit gibi enflamasyonlu hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
(kortikosteroidler)

Yiiksek kan basincmin tedavisinde kullanilan spesifik ilaglar (ADE inhibitorleri)

Idrar iiretimini arttiran ilaclar (diiiretikler)

Brongsiyal astim tedavisinde kullanilan spesifik ilaglar (3-sempatomimetikler)

Iyotlu kontrast ajanlar1 veya alkol igeren ilaglar.

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag)

Digoksin (kalp ilac1)



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

3. JANUMET nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar
JANUMET’1 her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Kan sekerinizi
kontrol altinda tutmak i¢in doktorunuz ilacin dozunu arttirabilir.

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:
e Giinde iki defa 1 tablet

JANUMET tedavisi sirasinda diyetinize devam etmeli ve karbohidrat alimimnizi giin igine esit
sekilde dagitmaya O6zen goOstermelisiniz. Asir1 kiloluysaniz, size sOylenen sekilde kalori
kisitlayici diyetinize devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu
e Agizdan alinmali
e Midenizde rahatsizlik yasama ihtimalinizi azaltmak i¢in 6glinlerle birlikte aliniz.
e Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
JANUMET ile 18 yas altindaki ¢ocuklarda ¢calisma yapilmamastir.

Yashlarda kullanim:
JANUMET bobreklerden atildigindan yas arttikca dikkatli kullanilmali ve bdbrek
fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir. Sizin i¢in uygun doza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

JANUMET orta derecede veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu (kreatinin klerensi < 60
ml/dak) ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir

Tek basina JANUMET’in anormal derecede diisiik kan sekerine (hipoglisemi) yol agma
olasiligr yoktur. JANUMET bir siilfoniliire ilag ile birlikte kullanildiginda, kan sekeri
diigebilir ve doktorunuz siilfoniliire ilacinizin dozunu azaltabilir. Bazen ilacinizi almay1 kisa
bir siire birakmaniz gerekebilir. Eger asagidakiler sizde varsa doktorunuzla goriisiiniiz:

¢ Mide bulantisiyla birlikte siddetli kusma,

e Diyare veya ates gibi dehidratasyonla iligkili bir durumunuz varsa veya normalden ¢ok

daha az miktarda siv1 aliyorsaniz,
e Size cerrahi operasyon yapilmasi planlaniyorsa,
e Size radyografi i¢in boya veya kontrast ajan enjeksiyonu yapilacaksa.

[lacmniz1 almay1 unutmayiniz.

Eger JANUMET in etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla JANUMET kullandiysaniz:
JANUMET'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya bir eczact ile
konusunuz.



JANUMET'i kullanmay1 unutursamz:
JANUMET'i almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz. Eger bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilact kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

JANUMET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi JANUMET'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

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

Yaygimn olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok seyrek:
Metformin (JANUMET’in aktif maddelerinden biri) alan hastalar laktik asidoz (kaninizda
laktik asit diizeyinin ¢ok yiikselmesi) adi verilen bir durum yasamislardir. Bu durum
bobrekleri yeterli dlgiide c¢alismayan hastalarda daha yaygindir. Asagidaki laktik asidoz
belirtilerinden biri olursa, JANUMET'i almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza bildirin
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Hasta hissederseniz (bulanti, kusma)

e Karin agrisi

e Kaslarda kramp

e Nedeni anlasilamayan kilo kaybi1

e Hizli solunum

e Usiime veya rahatsizlik hissi

Metformin alan bazi1 hastalar sitagliptine basladiktan sonra asagidaki yan etkileri
yasamiglardir:

Yaygin:
e Bulant1

Yaygin olmayan:

¢ Kilo kayb, istahsizlik, abdominal agri, ishal
e Uyuklama hali

e Diisiik kan sekeri

Bazi hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna basladiklarnda mide rahatsizlig1
yasamislardir.



Bazi hastalar JANUMET ile birlikte bir siilfonilire alirken asagidaki yan etkileri
yasamislardir:

Cok yaygin:
¢ Diisiik kan sekeri

Yaygin:
e Kabizlik

Bazi hastalar tek bagina sitagliptin alirken asagidaki yan etkileri yasamiglardir:

Yaygin:

e Bas agrisi

Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun tikaniklig1 veya akintisi, bogaz agris
Osteoartrit, kollarda veya bacaklarda agr1

Diisiik kan sekeri

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi
o Kabizlik

Bazi hastalar tek basmma metformin alirken asagidaki yan etkileri yasamiglardir:

Cok yaygin:
e Bulanti, kusma, ishal, abdominal agr1 ve istah kaybi

Yaygin:
e Agizda metalik tat

Cok seyrek:

e Vitamin By, diizeylerinde azalma, hepatit (bir karaciger hastaligi), ozellikle bobrekleri
yeterli 6l¢iide calismayan hastalarda laktik asidoz (kaninizda laktik asit artig1)

Hizli solunum

Siddetli bulant1 veya kusma, abdominal agri, nedeni anlasilmayan kilo kayb1

Deride kizariklik (dokiintii) veya kagint1

e Usiime veya rahatsizlik hissi

JANUMET veya sitagliptin ile pazarlama sonrasi1 deneyimler sirasinda asagidaki yan etkiler
rapor edilmistir (sikliklar1 bilinmemektedir): Dokiintii, kurdesen, yiiziin, dudaklarm, dilin ve
bogazin nefes almayi veya yutmayi zorlastiracak sekilde sismesini de i¢eren ciddi olabilecek
alerjik reaksiyonlar. Kiitan6z vaskiilit (deri ile ilgili kan damarlar1 iltihab1), pankreas iltihabu,
bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren).

Eger JANUMET alirken alerjik bir reaksiyon gegirirseniz hemen JANUMET almay1 birakiniz
ve doktorunuzu arayiniz. Doktorunuz alerjinizi tedavi i¢in bir ilag verebilir veya diyabetiniz
icin size farkl bir ilag Onerebilir.

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



5. JANUMET’in saklanmasi

JANUMET i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
JANUMET, 30 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

JANUMET'i duis kutusunun iizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
1lk 2 rakam ay1, son 4 rakam yili gostermektedir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz JANUMET 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme ilaclar1 Ltd. Sti.
Esentepe - Istanbul

Uretim yeri : Patheon Puerto Rico Inc.
Villa Blanca Industrial Park
Caguas, Puerto Rico 00725

Bu kullanma talimati 13.02.2012 tarihinde onaylanmistir.



