KULLANMA TALIMATI

EMLADIPMET® 12,5 mg/850 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde:

Her bir film kapl tablet, 12,5 mg empagliflozin ve 850 mg metformin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler:

Tablet c¢ekirdegi: Misir nisastasi, selilloz mikrokristalin PH 102, kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil seliiloz, silika kolloidal susuz, magnezyum stearat

Film kaplama: Opadry AMB II 88A230003 Turuncu (Polivinil alkol kismi hidrolize, talk,
titanyum dioksit, Gliseril mono ve dikaprilokaprat, (GMDCC), sodyum lauril siilfat, kirmizi
demir oksit, sar1 demir oksit)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek igin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢gin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

 Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EMLADIPMET® nedir ve ne icin kullanilir?

EMLADIPMET®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMLADIPMET® nasu kullaniir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EMLADIPMET®’in saklanmast

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. EMLADIPMET® nedir ve ne icin kullanihr?

EMLADIPMET® 12,5 mg/850 mg film kapli tabletler, kahverengimsi turuncu renkte, oval,
bikonveks yapidadir. Tabletin bir yiizeyinde “12,5-850” baskili ve diger yiizeyi baskisizdir.
EMLADIPMET®, 60 film kapli tablet iceren, blister ambalajlarda bulunmaktadir.

EMLADIPMET®, empagliflozin ve metformin ad: verilen iki etkin madde igerir. Her iki etkin
madde de diyabet i¢in kullanilan “oral antidiyabetikler” ilag grubuna aittir. Bunlar Tip 2 diyabet
hastaliginin tedavisinde kullanilan agizdan alinan ilaglardir.

Tip 2 diyabet nedir?
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Tip 2 diyabet, genlerinizden ve yasam tarzinizdan kaynaklanan bir hastaliktir. Eger Tip 2
diyabetiniz varsa, pankreasiniz kaninizdaki glikoz (seker) seviyesini kontrol etmek igin yeterli
insiilini yapmaz ve viicudunuz kendi insiilinini etkili bir sekilde kullanamaz. Bu durumda,
kanimizda glikoz diizeyi yiikselir ve kalp hastaligi, bobrek hastaligi, korliik ve uzuvlarinizda
dolasim yetersizligine yol acabilir.

EMLADIPMET® nasil ¢alisir?

Empagliflozin, “sodyum glikoz ortak-tasiyici1 2 (SGLT2)” inhibitorii ad1 verilen bir ilag grubuna
aittir ve bobreklerinizdeki SGLT2 proteinini bloke ederek etki gosterir. Boylece idrarinizdan kan
sekeri (glikoz) uzaklastirilmis olur. Metformin, kan sekeri diizeylerini baska bir yolla diistirtir.
Baslica, karacigerde glikoz olusumunu engeller.

Dolayisiyla EMLADIPMET® kaninizdaki seker diizeyinizi diisiiriir. Bu ila¢ ayn1 zamanda kalp
hastaliklarinin 6nlenmesine de yardimci olabilir.

EMLADIPMET® asagidaki durumlarda kullanilir:

« EMLADIPMET®, Tip 2 seker hastaligi (Tip 2 diyabet) olan ve hastaligi tek basina
metformin ile veya diger diyabet ilaglar1 ile birlikte metformin eklenmesiyle kontrol
edilemeyen eriskin hastalarda ve 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda bu hastaligin tedavisi i¢in
diyet ve egzersize ek olarak kullanilir.

« EMLADIPMET®, diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte de kullanilabilir.
Bu ilaglar, agizdan kullanilan ilaglar olabilecegi gibi, insiilin gibi enjeksiyonla kullanilan
bir ila¢ da olabilir.

e Apyrica, halen ayr1 ayn tabletler seklinde kullanilmakta olan empagliflozin ve metformin
yerine, alternatif olarak, EMLADIPMET®, tek tablet olarak kullamlabilir. Eger bu ilaci
kullanmaya baslarsaniz, doz asimin1 engellemek i¢in, ayr1 ayr1 aldiginiz empagliflozin ve
metformin tabletleri artik kullanmayiniz.

Doktorunuzun, hemsirenizin veya eczacinizin Onerdigi diyet ve egzersiz planina uymaya
devam etmeniz ¢ok énemlidir.

2. EMLADIPMET®’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMLADIPMET®'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Empagliflozin, metformin veya yukarida “yardimci maddeler” bashigi altinda bildirilen diger
maddelere karsi alerjiniz varsa,

« Kontrol altinda olmayan seker hastaliginiz varsa, 6rnegin, siddetli hiperglisemi (kan sekeri
diizeyinizin ¢ok yiiksek olmasi), bulanti, kusma, ishal, hizli kilo kaybi, laktik asidoz (Bkz.
“Laktik asidoz riski”) veya ketoasidoz. Ketoasidoz, kaninizda “keton cisimcikleri” adi
verilen maddelerin birikmesi sonucu olugan bir durumdur ve diyabetik prekomaya yol
acabilir. Belirtileri arasinda sunlar bulunur: karin agrisi, hizli ve derin nefes alma, uykulu
olma hali veya nefesinizde olagan dis1 meyvemsi koku

» Diyabetik prekoma (yiiksek veya diisiik kan sekeri diizeylerinin neden oldugu, uzun siireli
bilingsizlik durumu olan komadan 6nceki durum) dykiiniiz varsa,

* (iddi bobrek problemleriniz varsa. Doktorunuz giinliikk dozunuzu siirlayabilir veya farkli bir
ilag almamzi isteyebilir (ayrica bkz. Bolim 3. EMLADIPMET® nasil kullamlir?)

= Siddetli bir enfeksiyonununuz varsa (akcigerinizi veya brons sisteminizi veya bobreklerinizi
etkileyen bir enfeksiyon gibi). Siddetli enfeksiyonlar, bobrek sorunlarina yol agabilir, bu da
sizi laktik asidoz riski altinda birakabilir (Bkz.“EMLADIPMET®' asagidaki durumlarda
dikkatli kullaniniz”)
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» Viicudunuzdan ¢ok su kaybetti iseniz (dehidratasyon). Ornegin, uzun siireli veya siddetli
ishaliniz varsa veya art arda birka¢ kez kustuysaniz. Su kaybi, bobrek sorunlarina yol
acabilir, bu da sizi laktik asidoz riski altinda birakabilir (Bkz. “EMLADIPMET®'i asagidaki
durumlarda dikkatli kullaniniz”)

« Akut kalp yetmezligi i¢in tedavi goriiyorsaniz veya yakin ge¢gmiste kalp krizi gegirdiyseniz,
sok gibi siddetli dolasim problemleriniz veya nefes alma giigliigiinliz varsa. Bu durumlar,
dokuda oksijen yokluguna yol agabilir ve laktik asidoz riski altinda kalabilirsiniz (Bkz.
“EMLADIPMET® asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz”)

» Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

 Her giin ya da zaman zaman asir1 miktarlarda alkol tiiketiyorsaniz (liitfen “EMLADIPMET®
ve alkoliin birlikte kullanilmas1" boliimiine bakiniz).

EMLADIPMET®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Laktik asidoz riski

EMLADIPMET?®, “laktik asidoz” ad1 verilen ¢ok seyrek ancak ¢ok ciddi bir yan etkiye neden
olabilir. Laktik asidoz, 6zellikle, bobrekleriniz iyi ¢aligmiyorsa ortaya cikabilir. Laktik asidoz
gelisme riski su durumlarda da artabilir: Kontrol altinda olmayan seker hastaligi, ciddi
enfeksiyonlar, uzun siireli aclik veya alkol alimi, dehidratasyon (ilave bilgi icin asagiya bakiniz),
karacigerle ilgili sorunlar ve viicudun herhangi bir boliimiinde oksijensizlik yaratan herhangi bir
tibbi durum (siddetli akut kalp hastaliklar1 gibi).

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza danisiniz.

Eger dehidratasyon (viicudunuzdan 6nemli miktarda sivi kaybi olmasi) ile ilgili olabilecek
herhangi bir durum fark ederseniz (6rnegin siddetli kusma, ishal, ates, 1s1iya maruz kalma ya
da normalden daha az sivi tiikketimi gibi), EMLADIPMET® alimim kisa bir siire icin
durdurunuz. ilave bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Laktik asidoz belirtilerinden bazilarinin sizde ortaya ciktigim farkederseniz derhal
EMLADIPMET® kullanmayi kesiniz ve zaman kaybetmeden doktorunuza veya en yakin
hastaneye basvurunuz, ciinkii laktik asidoz uzun siireli bilingsizlik durumu olan komaya yol
acabilir.

Laktik asidoz belirtileri arasinda sunlar bulunur:
* Kusma
e Karn agrisi
» Kas kramplar1
» Siddetli bir yorgunlukla birlikte genel olarak kendini iyi hissetmeme hali
» Nefes almada giigliik
* Viicut sicakliginda ve kalp atim hizinda diisme

Laktik asidoz acil tibbi miidahale gerektiren bir durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

Asagidaki durumlarda ilave bilgi icin doktorunuzla konusunuz:

e MELAS sendromu (Mitokondriyal Ensefalopati, miyopati, Laktik asidoz ve Inme benzeri
ataklar) veya anne tarafindan kalitsal diyabet ve sagirlik (MIDD) gibi mitokondriyi
(hiicrelerdeki enerji iireten yapilar) etkileyen genetik kalitsal bir hastaliginiz oldugu
biliniyorsa.

* Metformin tedavisine bagladiktan sonra asagidaki semptomlardan herhangi birini
yasarsaniz: ndbet, bilissel yeteneklerde azalma, viicut hareketlerinde zorluk, sinir hasarini
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gosteren semptomlar (6r. agr1 veya uyusma), migren ve isitme kaybu.

EMLADIPMET® kullanmadan dnce ve tedaviniz sirasinda, doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz
ile goriligiiniiz:

» Eger hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma, mide agris1, asir1 susama, hizli ve derin nefes
alip verme, kafa karisikligi, olagan disi uykulu olma hali veya yorgunluk, nefesinizde
tatlims1 bir koku, agzinizda tatlimsi veya metalik tat duyusu veya idrariniz veya terinizin
kokusunda bir degisiklik fark ederseniz, zaman kaybetmeden doktorunuza veya en yakin
hastaneye bagvurunuz. Bu belirtiler, seyrek goriilen fakat ciddi, bazen de yasami tehdit
eden bir problem olan “diyabetik ketoasidoz” adi verilen ve seker hastaliginin neden
oldugu bir durumu gdsteriyor olabilir. Diyabetik ketoasidoz, idrarinizda veya kaninizda
artan ve laboratuvar testleri ile saptanabilen keton cisimciklerinin artmasi nedeniyle ortaya
cikar. Diyabetik ketoasidoz ortaya ¢ikma riski su durumlarda artabilir: uzun stireli aclik,
asir1 alkol tliketimi, viicudun susuz kalmasi, insiilin dozunun ani sekilde diisiiriilmesi veya
biiyiik ameliyat veya ciddi bir hastalik nedeniyle daha fazla instiline gerek duyulmasi.

» Eger, Tip 1 diyabetiniz varsa (Bu tip genellikle gencken baslar ve viicudumuz hi¢ insulin
iiretmez) EMLADIPMET® Tip 1 diyabeti olan hastalarda kullanilmamalidir; &rnegin
asagidaki durumlarda dehidratasyon riski s6z konusu olabilir:

» Hastaysaniz, ishal veya atesiniz varsa veya bir sey yiyemiyor veya igemiyorsaniz

» Ure iiretimini arttiran ilaglar (diiiretikler) veya kan basincimi diisiiren ilaglar

kullaniyorsaniz

» 75 yasinda veya lizerindeyseniz
Olas1 belirtileri “4.0las1 yan etkiler nelerdir? bashiginda dehidratasyonun altinda
verilmistir. Doktorunuz, fazla sivi kaybini engellemek amaciyla EMLADIPMET®
kullanmanizi durdurmay1 isteyebilir. Dehidratasyonu onlemenin yollar1 hakkinda bilgi
aliniz.

 Eger, 85 yasinda veya daha yash iseniz, kullanim deneyimi sinirli oldugundan,
EMLADIPMET® kullanmaya baslamamalisiniz.

» Eger, bobreklerinizde veya idrar yolunuzda atesle seyreden ciddi bir enfeksiyon varsa.
Doktorunuz iyilesinceye kadar EMLADIPMET® kullanimini durdurmanizi isteyebilir.

» Eger size, iyotlu kontrast maddelerle bir tetkik yapilacaksa (6rnegin X-ray veya tarama).
“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiinde daha fazla bilgi bulabilirsiniz.

Eger, iireme organlarimizda veya iireme organlarn ile makat arasindaki bolgede agn,
hassasiyet, kizariklik veya sislik gibi belirtilerin bir arada ortaya ¢ikmasiyla birlikte atesiniz
de varsa veya genel olarak kendinizi iyi hissetmiyorsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz.
Bu belirtiler, seyrek goriilen, ancak ciddi ve hatta hayati tehlike yaratabilen, nekrotizan
fasiit (Fournier gangreni) adi verilen bir enfeksiyonu gosteriyor olabilir. Bu tibbi durum, cilt
alti dokunuzun tahrip olmasina yol acar. Fournier gangreni derhal tedavi edilmelidir.

Ameliyat

Eger biiyiik bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa, EMLADIPMET® alimini ameliyat sirasinda ve
sonrasinda bir siire icin durdurunuz. Doktorunuz EMLADIPMET® alimmi ne zaman
durduracaginiza ve ne zaman yeniden baglayacaginiza karar verecektir.

Bobrek fonksiyonu
EMLADIPMET® tedaviniz sirasinda doktorunuz, bébrek fonksiyonlarimizi yilda en az bir kez ya
da yasli iseniz ve/veya bobrek fonksiyonlariniz kétiilesiyor ise daha sik kontrol edecektir

Ayak bakim
Tiim diyabet hastalarinda oldugu gibi, ayaklarinizi diizenli olarak kontrol etmeniz ve doktorunuz
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ya da hemsireniz tarafindan size Onerilen ayak bakim tavsiyelerine uymaniz 6nemlidir.

Idrar glikoz
Bu ilacin g¢alisma sekli nedeniyle, bu ilac1 kullandiginiz siire boyunca idrarda seker testi
sonucunuz pozitif ¢ikacaktir.

Cocuklar ve ergenler

EMLADIPMET®, 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda tip 2 diabetes mellitus tedavisi icin kullamlabilir.
Kisitlt veriler nedeniyle 10 ila 12 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanildiginda dikkatli olunmasi
oOnerilir.

10 yasin altindaki ¢ocuklarda veri bulunmamaktadir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EMLADIPMET®'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Midenizin rahatsiz olma olasiligini azaltmak i¢in ilacinizi yemekle birlikte aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMLADIPMET® tedavisi sirasinda uygun bir dogum kontrol yéntemi kullanabilirsiniz.
EMLADIPMET®in agiz yoluyla alman dogum kontrol ilaglarinin viicuda alinmasindan sonra
emilimi, dagilimi, doniistiirilmesi ve atilimi iizerinde anlamli bir klinik etkisi olmadigi
diistiniilmektedir.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Eger hamileyseniz EMLADIPMET® kullanmaymiz. Bu ilacin dogmamis bebege zararli olup
olmadig1 bilinmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metformin anne siitiine kii¢iik miktarlarda gecer. Empagliflozinin anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz, EMLADIPMET® kullanmay1niz.

Arac¢ ve makine kullanim

EMLADIPMET® ara¢ ve makine kullanimi iistiinde kiiciik bir etki olusturur. Hasta, ara¢ ve
makine kullanimi sirasinda, 6zellikle de empagliflozin/metformin hidrokloriir ile birlikte bir
siilfoniliire ve/veya insulin aliyorsa, ortaya cikabilecek hipoglisemiden kag¢inmak icin gerekli
onlemleri almas1 konusunda uyarilmalidir.

Bu ilacin siilfoniliire grubu ilaglar veya instilin ile birlikte kullanilmasi, kan sekeri diizeylerinizin
cok fazla diigmesine (hipoglisemi) yol agabilir. Kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse, titreme, terleme
ve gormenizde degisiklikler olabilir ve bu durum ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. EMLADIPMET® kullanirken sersemlik ve bas ddnmesi hissederseniz araba,
herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.
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EMLADIPMET®’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her film kapli tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Kan dolagiminiza, iyot iceren bir kontrast madde enjeksiyonu yapilmasi gerekiyorsa (6rnegin,
rontgen ¢ekilmesi veya tarama), EMLADIPMET® alimini enjeksiyon dncesinde veya enjeksiyon
sirasinda durdurmalisiniz. EMLADIPMET® tedavinizi ne zaman durduracaginiza ve yeniden ne
zaman baglayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya
kullanma ihtimaliniz varsa, bu durumu doktorunuza haber vermeniz 6nemlidir. Daha sik kan
glikozu ve bébrek fonksiyon testlerine ihtiyag duyabilirsiniz ya da doktorunuz EMLADIPMET®
dozunu ayarlama geregi duyabilir. Ozellikle asagidakileri belirtmeniz dnemlidir:

e Viicudunuzda idrar {iretimini attiran ilaclar (ditiretikler) kullaniyorsaniz: Ciinki
EMLADIPMET® viicudunuzdan ¢ok fazla sivi kaybetme riskinizi arttirabilir. Bu durumda
doktorunuz EMLADIPMET® kullanmanizi durdurabilir. Viicudunuzdan ¢ok fazla sivi
kaybettiginizi gosteren belirtiler, "Boliim 4. Olas1 yan etkiler" kisminda listelenmistir.

e Viicudunuzdaki seker miktarin1 diistirmek i¢in insiilin veya bir siilfoniliire gibi diyabet
hastaliginin ~ tedavisinde  kullanilan ve agizdan alman bagka bir ilag
kullaniyorsaniz.Doktorunuz, kan sekeri diizeylerinizin ¢ok fazla diismesini (hipoglisemi)
onlemek icin bu diger ilaglarin dozunu diistirmek isteyebilir.

« Ogzellikle bobrek fonksiyonlariniz azalmis ise ve kanmizda metformin miktarim
degistirebilecek 1ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin, verapamil, rifampisin, simetidin,
dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

» Brons gevsetici ilag (beta-2 agonist) (Astim tedavisi i¢in kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz

» Kortikosteroidler (Astim ve artrit (eklem iltithab1) gibi hastaliklarda iltithabi durumlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar). Agizdan, enjeksiyonla veya soluyarak uygulanabilir.

» Agn ve yang giderici ilaglar (ibuprofen ve selekoksib gibi NSAI ilaglar ve COX-2
inhibitorleri)

* Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ADE inhibitdrleri ve anjiyotensin 11
reseptor antagonistleri)

» Alkol igeren ilaglar (Bkz. EMLADIPMET® ve alkoliin birlikte kullanilmasi)

 lyotlu kontrast madde iceren ilaglar (rontgen tetkiki sirasinda kullanilan ilaglar) (Bkz.
‘EMLADIPMET®' asagidaki durumlarda dikkatli kullanimiz’).

 eLityum aliyorsaniz. EMLADIPMET® kaniizdaki lityum miktarmi azaltabilir.

EMLAD_iPMET® ve alkoliin birlikte kullanilmasi
EMLADIPMET® alirken, laktik asidoz riskinin artabilmesi nedeni ile asir1 alkol tiiketilmesinden
kaginilmalidir. (Bkz. “2. EMLADIPMET® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

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. EMLADIPMET® nasil kullanihir?

llacinizi, her zaman, tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
EMLADIPMET® dozu, durumunuza ve halen kullanmakta oldugunuz seker hastaligi ilaglarmin
dozuna gore degisecektir. Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu gerektigi sekilde ayarlayacak ve
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ilacinizin tam olarak hangi yitiligini kullanacaginizi size sdyleyecektir.

Eriskinler icin onerilen doz

Onerilen doz, giinde iki kez birer tablettir. Doktorunuz, normalde, kullanmakta oldugunuz
metformin dozunu (giinde iki kez 850 mg veya 1000 mg) ve en diisiik empagliflozin dozunu
(giinde iki kez 5 mg) saglayacak tablet yitiligini regete ederek tedavinize baglayacaktir. Eger bu
ilaglar1 halen ayr1 ayr1 tabletler olarak kullanmakta iseniz, doktorunuz, bu iki etkin maddenin ayn1
miktarlarin1 almanizi saglayacak EMLADIPMET® tabletle tedavinize baslayacaktir. Bébrek
fonksiyonlariiz azalmis ise doktorunuz dozunuzu diisiirebilir veya alternatif bir ilag kullanmaya
karar verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
- Tabletinizi biitiin halinde su ile yutunuz.
- Midenizde rahatsizlik olasiligin1 azaltmak i¢in ilaciniz1 yemekle birlikte aliniz.
- Tabletinizi giinde iki kez agizdan aliniz.

Doktorunuz, EMLADIPMET®'i baska bir seker hastalig1 ilactyla birlikte kullanilmak iizere recete
edebilir. Saglhiginiz i¢in en iyi sonuglari elde etmek amaciyla, ilaglarinizi tam olarak doktorunuzun
soyledigi sekilde kullaniniz. Doktorunuz, kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in ilacinizin
dozunu ayarlama geregini duyabilir.

Uygun diyet ve egzersiz, viicudunuzun kan sekerini daha iyi kullanmasma yardimci olur.

EMLADIPMET® kullanirken, doktorunuzun onerdigi diyet ve egzersiz programma devam
etmeniz 6nemlidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

EMLADIPMET®, 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda tip 2 diabetes mellitus tedavisi icin kullamlabilir.
Kisitlt veriler nedeniyle 10 ila 12 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanildiginda dikkatli olunmasi
oOnerilir.

10 yasin altindaki ¢ocuklarda veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

Eger yasl iseniz, metformin bobreklerden atildigi ve yashlarda genellikle bobrek islevleri
azaldig1 i¢in, doktorunuz bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmelidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobreklerinizde bir sorun varsa, doktorunuz bu ilact kullanip kullanamayacaginizi ve nasil

kullanabileceginizi degerlendirecektir.

Karaciger yetmezligi: _
Karaciger yetmezligi olan hastalarda EMLADIPMET® kullanilmamalidar.

Eger EMLADIPMET®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamiz gerekenden daha fazla EMLADIPMET® kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla EMLADIPMET® kullandiysaniz, laktik asidoz ortaya
cikabilir. Laktik asidoz belirtileri spesifik olmayabilir ve su sekilde goriilebilir: bulant1 ve siddetli
bulant1 hissetme, kusma, kas kramplar ile birlikte mide agrisi, siddetli bir yorgunlukla birlikte
genel olarak kendini iyi hissetmeme ve nefes almada giicliik. Ayrica, viicut sicakliginda diisme ve
kalp atiminda azalma da goriilebilir. Eger bu durumlardan bazilariyla karsilasirsaniz, laktik
asidoz uzun siireli biling¢sizlik durumu olan komaya yol acabileceginden, acil olarak
hastanede tedaviniz gerekebilir. Derhal bu ilac1 kullanmay1 kesiniz ve zaman gecirmeden
doktorunuza veya en yakindaki hastaneye basvurunuz (Bkz. Boliim 2). Hastaneye giderken
ilacimizi da yanimizda gotiiriiniiz.

EMLADIPMET® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EMLADIPMET®'i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu unutursaniz hatirlar hatirlamaz aliniz. Bir sonraki doza kadar ilaciniz1 almadiginizi
hatirlamaz iseniz, unuttugunuz dozu atlayiniz ve normal kullanim diizeninize devam ediniz. Iki
dozu birden almaymniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EMLADIPMETP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Diyabetik ketoasidoz, laktik asidoz veya dehidratasyonla iliskili olabilecek bir rahatsizliginiz
oldugundan siiphelenmediginiz siirece doktorunuzla goériismeden EMLADIPMET® almay:
durdurmaymiz. (Su bélime de bakimiz: “EMLADIPMET®’i asagidaki durumlarda dikkatli
kullaniniz”). Eger EMLADIPMET® almay1 durdurursaniz, kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimut ile ilgili bagka bir sorunuz varsa doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EMLADIPMET®in iceriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EMLADIPMET®'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyon, yaygin olmayan sikhikta goriiliir:

Siddetli alerjik reaksiyonun olasi belirtileri sunlari igerebilir:

e Yiiz, dudak, agiz, dil veya bogazin nefes alma veya yutkunmayi zorlagtirabilecek sekilde
sismesi
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Laktik asidoz, ¢cok seyrek goruliir:
EMLADIPMET®, ¢ok seyrek fakat ¢ok ciddi bir yan etki olan laktik asidoza sebep olabilir (Su
béliime de bakiniz: ‘EMLADIPMET®' asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz’).

Eger sizde boyle bir durum ortaya cikarsa, bu ilaci kullanmay1 Kkesiniz ve acil olarak
doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz, ciinkii laktik asit uzun siireli bilingsizlik
durumu olan komaya yol acabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diyabetik ketoasidoz, seyrek goriiliir:
Diyabetik ketoasidoz belirtileri sunlardir (Su boliime de bakimz: ‘EMLADIPMET®i asagidaki
durumlarda dikkatli kullaniniz’).

 Idrarimz veya kanimizda keton cisimciklerinin diizeyinde yiikselme

« Hizh kilo kayb1

* Bulant1 veya kusma

* Karin agrist

e Asiri susama

e Hizl ve derin nefes alip verme

» Kafa karisikligi

e Olagan dis1 uyku hali veya yorgunluk

* Nefesinizde tatlimsi bir koku, agzinizda tath ve metalik tat veya idrariniz veya terinizde

degisik bir koku.

Bu durum, kan sekeri diizeyinizden bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz,
EMLADIPMET® tedavinizi, gecici olarak veya tamamen durdurmaya karar verebilir.

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

Diisiik kan sekeri (hipoglisemi), cok yaygin sikhikta goriiliir:

Eger EMLADIPMETY ile birlikte siilfoniliire grubu ilaglardan biri veya insiilin gibi kan sekerini
diisiirticii bagka bir ilag aliyorsaniz, diisiik kan sekeri riskiniz artacaktir. Diisiik kan sekeri
durumunda goriilebilecek belirtiler arasinda sunlar bulunur:

« Titreme, terleme, kendini ¢ok endiseli hissetme veya kafa karisikligi, hizli kalp atis1
* Asin aglik, bas agrisi

Doktorunuz, kan sekeriniz diistii§iinde nasil tedavi etmeniz gerektigini ve yukarida siralanan
belirtilerden birini yasarsaniz ne yapacagmizi size anlatacaktir. Eger kan sekerinizin diisiik
oldugunu gosteren belirtilerden biri olursa, glikoz tablet c¢igneyiniz, seker igerigi yiiksek
atistirmaliklar yiyiniz veya meyve suyu i¢iniz. Eger miimkiinse kan sekerinizi Ol¢ilinliz ve
dinleniniz.

Idrar yolu enfeksiyonu, yaygin siklikta goriiliirs
Idrar yolu enfeksiyonunun belirtileri sunlardir:
 Idrar yaparken yanma hissi
e Bulanik goriinen idrar
« Kalgada veya sirtin ortasinda agr1 (bobreklerde enfeksiyon varsa)
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Acil idrar yapma ihtiyac1 veya daha sik idrara ¢gikma, EMLADIPMET®'in etki mekanizmasina
bagli olabilir. Ancak bu belirtiler, idrar yolu enfeksiyonu nedeniyle de goriilebilir. Eger bu tip
belirtilerin arttigini fark ediyorsaniz, bu durumda da doktorunuza basvurunuz.

Dehidratasyon (viicudun susuz kalmasi), yaygin olmayan sikhikta goriiliir:
Dehidratasyon belirtileri spesifik degildir, ancak dehidratasyon belirtileri arasinda sunlar
bulunabilir:

» Olagan dis1 susama hissi

» Ayaga kalkildiginda sersemleme veya bas donmesi

» Bayilma veya bilincin kaybolmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

EMLADIPMET® kullamirken goriilebilecek diger yan etkiler
Cok yaygin:

e Bulanti, kusma

- Ishal veya karmn agrisi

 Istah kayb

Yaygin:

» Genital mantar enfeksiyonu

* Olagandan daha fazla idrar yapma veya daha sik idrar yapma ihtiyaci

* Kaginti

» Dokiintii veya kizarma (kasintili olabilir ve deride kabartilar, s1vi sizmasi veya su dolu
kabarciklar bulunabilir)

e Tat almada degisiklikler

* Susama hissi

» Kanda yapilan testlerde kanda yag (kolesterol) diizeylerinde artis

» Kabizlik

e Kanda azalmig veya diisiik B12 vitamini seviyesi (belirtileri arasinda asir1 yorgunluk
(bitkinlik), agrili ve kirmiz1 dil (glossit), karincalanma (parestezi) veya ciltte solukluk ya da
sarilik yer alabilir). Doktorunuz bu belirtilerin nedenini bulmak i¢in bazi testler yapmak
isteyebilir, ¢linkii bu belirtilerden bazilarina seker hastalig1 veya diger alakasi olmayan saglik
sorunlar1 da neden olabilmektedir.

Yaygin olmayan:
» Kurdesen
 Idrar yaparken zorlanma veya agri
» Bobrek fonksiyonlari ile ilgili kan testlerinde (kreatinin veya iire) degisiklikler
» Kan testlerinde kirmizi kan hiicreleri sayisinda artma (hematokrit)

Seyrek:
* Perineumda nekrotizan fasiit veya Fournier gangreni. Bu durum, iireme organlarinizin veya
ireme organlart ile makat arasindaki bolgenin ciddi seyreden bir yumusak doku
enfeksiyonudur.

Cok seyrek:
» Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler, karacigerde iltihaplanma (hepatit)
» Ciltte kizariklik (eritem)
= Bobreklerde iltihaplanma (tiibolointerstisyel nefrit)
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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 karsilastifiniz 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.

4. EMLADIPMET®'in saklanmasi
EMLADIPMET®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMLADIPMET®'i kullanmayimz. Bu tarih, o ayin
son giintinii gostermektedir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Ambalaj1 hasar gdrmiis veya agilmis ilaclart kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ila¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16
34382 Sisli / ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:
Santa Farma Ilag¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas1 / KOCAELI

Bu kullanma talimati 13/07/2026 tarihinde onaylanmustir.
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