KULLANMA TALIMATI

AVANDAMET 2 mg/500 mg Film Tablet
Apzdan ahmir,

Etkin madde: Her bir film teblet 2 mg rosiglitazon ve 500 mg metformm igerir.

Yardmmer Maddeler: Hidroksipropil melilseliloz, laktoz monchidrat, magnezyum slearat,
mikrokristalize seliiloz, polietilen glikol 400, povidon 28-32, sodyum nigasta glikolat, titanyum
dickait, kimmin veya san demir oksitten bird veya ikisi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢im dnemli bilgiler icermektedir.

Bu lndlanma talimatim sakmymz. Daha sonra tekrar okumaya thiivae duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularinz olursa, lidifen doktorunuza veya eczacimiza damgimiz.

Bu ilag Hyisel olarak sizin igin recete edilmistiv, baskalarma vermeyiniz,

Bu Hlacwn fdlanm swasinda, doktora veya hastaneye pittifinizde doltorumuza bu Hac
kullandigmizi sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz, llac hakiunda size onevilen dozun digmda yiksek veya
disik doz kullanmeyiniz,
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Bu Knllanma Talimatinda:

1. AVANDAMET nedir ve ne icin kullantir?

2. AVANDAMET| kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVANDAMET nasil kulianilir?

4. Olasi yan ethiler nelerdir?

: 5. AVANDAMET in saklansuist

- Baghklari yer almaktadir,

1. AVANDAMET nedir ve ne igin kullaniln-?

| AVANDAMET, rosiglitazon ve metformin adl: iki farkl: etkin maddenin bir kombinasyonudur. Bu
 iki etkin madde Tip II diyabet tedavisinde kullamlmaktadir.

AVANDAMET, 56°hik tablel iperen ambalajiarda sunulmaktadir. Bir yiiziinde “gsk™ diger ylizinde
© 2/500 baskiz1 olan pembe renkli, oval film kaph labletler halindedir,

- Tip II diyabetli hastalarda, viicut yeterli insilin (ken sekerini kontrol eden bir hormon) salgilayamaz
veva salgilanan insiline normel cevap almamaz. Rosiglitazon ve metformin birlikte, vilcudunuzun
salpiladify ingtlinin daha iyi kullanimasmn: saglayarak kan sekerinin normal seviyeye getirilmesine
vardime olur. AVANDAMET tek basina kullamilabilecefi gibi, divabet tedavisinde kullamlan bir
bagka ilag grubn olan stilfonilireler ile de birlilae kullamlabilir.




2. AVANDAMET’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi perekenler

Diyabetin kontrol edilmesinde AVANDAMET kullanmak kadar doktorunuzun size tavsiye ettigi
- diyeti ve yagam tarzini uygulamak da Snemlidir.

AVANDAMET"i agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger,

. Rosiglitazon, metformin veya AVANDAMET in icerifindeki herhangi bir maddeye asir1
duyarh {alerjik) iseniz,

Bir kalp ataf veya siddetli angina (gopiisie spazm geklinde siddetli bir agr) gegirdiyseniz,
Kalp yetmezliginiz veya kalp velmezligi dykinllz varsa,

Nefes alip vermekte glicliik ¢cekivorsanz,

Karaciger rahalsizhfiniz varsa,

Cok fazla alkel tiketiyorsamiz {(dilzenli olarak alkol knllamyorsamz veya ara sira fakat gok
fazla miktarda alkol tiketivorsaniz)

Diyabelik ketaasidoz ve diyabetik pre-koma durumunda (bnlann, kusma ve zh kilo
kaybina sebep olan bir divabet rahatsizlifs)

Insiilin kullamyorsamz,

Akt koroner sendromunuz varsa,

B&brek rahatsizlipmz varsa,

(ok fazla susuz kaldiysaniz veya ¢iddi bir enfeksiyon gecityorsame,

X-Ray (4m; MR, rdntgen) iglemi igin ilag alacaksamz (renkli, damar igine uygulanan),
Emziriyorsamz,

Ajyrica,
AVANDAMET in 18 yas alt kullamiminda glivenlik ve etkinligi bilinmediZi i¢in bu yag grubunda
kullamlmas: dnerilmemektedir.

AVANDAMET *i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiazolidindion grubu ila¢lar {(rosiglitazon, pioglitazon) konjestif kalp yetmezligine
neden olabilir ya da meveut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjesiif kalp yetmezIligi olan hastalarda (NYHA Smif 1-4)
kullapilmamahdur.

Efer,
» Bobrek fonksiyonlanmzda bir azalma meydana gelirse veya bébrek fonksiyonlanm elldleyen
baska ileglar kullamyorsamz (Sroegin katyonik ilagiar)

¢ 65 yasn izerinde iseniz,

« Teshizs edilmiz g6diis afns (angina) veya periferal arer hastalifiniz (bacaklardaki kan akimmim

- aralmasr) varsa,

« Yemek sonrasi veya egzersizle baslayan dinlenmeyle gecen godiis afnmz (Myokard iskemisi
. belirtileri} varsa.

Aynca,
s Laiktik asidoz, metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender fakat ciddi bir metabolik
komplikasyondur, Ciddi bbbrek yetmezlipine sahip geker hastalifi, yetersiz divabet kontrold,
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ketozis, urun siireli diyet, agin alkol alim, keraciger vetmezligi veya doku hasan durumlarinda
leklik asidoz gériilebilir. Laktik asidozdan siiphelenildifi takdirde, doktorunuz AVANDAMET
tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye vatinlmamz gerekebilir.

+ Bibrek fonksiyvonlarmiz anormal ise veya 65 yasin lizerinde iseniz yilda en az bir kere bdbrek
fonksiyonlarimzin kontrol edilmesi gerekmektedir.

+ Gorme keskinliginde bozukluk (makular ddem) meydana gelirse veya ledavi dncesinde bovle bir
rahatsizhifinrz varsa AVANDAMET dikkatle kullamlmalidir. Bu durumda g8z muayenesi
vaptuman:z gerekebilir,

;e Premenopez déneminde olan ya da poelikistk over sendromu olan bayanlarda AVANDAMET
kullanimi ile yurmurtlama periyodu tekrar baglayabilecefinden, oles: hamileliklerin dnlenmesi
igin uygun bir dogum kontrol metodu uygularmas gerekmektedir,

AVANDAMET kullaniyorken dokiorunuzun bilmes: gereken hususlar;

Eger,

» Susuzluk baghyorsa: Omegin; siddetli kusma, ishal ve ates. Asm su kaybimz olabilir.

. Doktorunuzla kenusun ve AVANDAMET almay: biran dnce birakin.

s X-Ray cihaz ile ilgili (MR, R&ntgen v.b.) hethangi bir igleme girecek ve bunun igin ilag
alacaksamz dektorunuz bu islemden 8nce ve sonra en az 48 sasf icinde AVANDAMET almay.
kesmenizi tavsiye edecekfir. Dokforumuz tedaviyve tekrar baslamaden Once bibrek
fonksivonlanmiza kontrol edecektir.

» Gene! anester ile bir cerrahi mildahele gecireceksiniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden dnce ve
sonra en az 48 saat icinde AVANDAMET almay kesmemizi lavsiye edecektir.

:Bu uyartlar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse littfen doktonmnuza
“damsimiz.

AVANDAMET in yivecek ve icecek ile birlikte kullanifmasi

« AVANDAMET viyeceklerle birlikie veya a¢ karmina shinahilir,. AVANDAMET'i yemeklerle
birlikte veya yemek sonrasmda almak metforminle iligkili olarak karsilamlabilecek gastrointestinal
sikayetlerin (6mefin bulanti, kusma ishal ) azaliilmasina vardimer olur.

« AVANDAMET ile birlikte alkol alinmes: tavsive edilmesz.

Hamilelik

»  Hact kuflanmadarn once doktorunuza veya eczacimza danismiz.

s  AVANDAMET'in hamilelikte kullamim @vsiye edilmemelkiedir.

o  Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark edersemiz hemen doldorunuza veve eczacumza
darISInIE,

Emzirme
o Jlac kullanmadan dnce doklorunuza veya eczacimiza danigimiz.
s AVANDAMET anne siitine gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullantlmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanm
"AVANDAMET in ara¢ ve makine kullamm becerisi tizerine herhangi bir etkisi yoictur.

AVANDAMET in icerifinde bulunan baz vardimer maddeler hakkanda Gnemli bilgiler




AVANDAMET laktoz igerir. Effier doktorunuz seker gesitlerine karm hassas oldugunuzm
belirtraigse, bu ilac1 kullanmadan tnce doktorunuza damsinuz. Laktoza intolerans gésteren hastalar
ve bazi nadir genetik hastah olanlar ilac kullanmamalsdir,

AVANDAMET, her bir tablette 1 mmel (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Sodyum miktanna
bagl: hethangi bir olumsuz eiki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullammi

AVANDAMET"in asagidaki ilaglarla birlikte kullantimas: kan sekerinizi etkileyebilir;

.« IHihap tedavisinde kullanilan steroidler (Smegin prednisolon veya deksametazon)

Astim tedavisinde kullanilan beta-2-agonistler (megin salbutamol veya salmeterol)

Ditiretikler {6megin furosemid veya indapamid)

Yiksek tanstyon tedavisinde kullamlan ACE inhibitérleri (8megin enalapril veya eaptopril)
Cemfibrozil { kolesterol seviyesinin diigliriilmesi i¢in kullamlir)

Rifampisin { tberkiiloz veya diger enfeksiyvonlarn tedavisinde kullamlm)

Simetidin (Mide asidinin azaltilmast i¢in kullamlir)

Tiorid ve diger driiretikler, kortikosteroidler, fenotiazinler, tiroid firinleri, 8strojenler, oral
kontraseplifler, fenitoin, nikotinik asit, sempatomimetikler, kalsiyum kanalim bloke eden ajanlar
ve isomazid

AVANDAMET ile birlikte stz konusu ilaglan aliyorsamiz, kan gekerinizin kontroliint saglamak
igin kan sekerinizi dizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

Efer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullomyorsamz veya son zomanlarda
kullamniz ise litfen doktorunuza veya eczacimzt bunlar hakkmda bilgi veriniz.

L AVANDAMET nasd kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklyd: icin talimatlar:

¢ Doktorunuz aymi bir tavsiyede bulunmadik¢a baslangi¢ dozu giinde 2 tablettir (gtinde toplam 4

mg Rosiglitazon, 1000 mg Melformin), sabah 1 ve aksam 1 tablet

* Tedavinizin baslamasindan 8 hafia kadar sonra doktoruonz ilacimizin dozunn artirabilir.
Almnabilecek en fazla doz giinde toplam 8 mg Rosiglitazon, 2000 mg Metformin®dir.

Uypgulam: yolu ve metodu:

+  AVANDAMET sadece afizdan kullanim igindir.

s AVANDAMET yiveceklerle birlikte veya ag karmma alinabilir, AVANDAMET'! vemeklerle
birlikte veya yemek sonrauinda almak metforminle iligkili clarak karmlagilabilecek gastrointestinal
sikayetlerin {6nefin bulanti, kusma ishal ) azaltilmasina yardimer olur.

¢ AVANDAMET tableti, veterli miktarda srvi ile alimz {dmegin bir bardak su ile).

e AVANDAMET i gliniln aym saatlerinde ahin ve doktorunuznn size verdifi diyeli uygulayin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullammy: 65 yas iizeri hastalarda dikkatli kullamlmalidir.




Ozel kullamm durumlar:

Babrek yetmezligi / karacifer yetmezligi: $iddetli bobrek yetmezlifi ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda AVANDAMET kullanimaz.

.Eg”er AVANDAMET in  etkisinin ok guichi veya zayf aidug”‘uﬁa dair bir izfeniminiz var ise
doktoruniza veya eczaciniz ile komigunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVANDAMET kullandiysaniz
AVANDAMET der kullanmaniz gerekendern fazlasvu kullanmussariz bir doktor veya eczact ile
korusunuz,

AVANDAMET i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

Bir dahaki dozn olagan dozda ve zamamnda alimz. Kagirdigmiz dozu lamamlamak i¢in ekstra bir
tablet almaymiz.

AVANDAMET ile tedavi sonlandinldigimdaki elugabilecek etkiler

AVANDAMET"1 doktorunuzun lavsive ettipi stire zarfinda kullami. Eger AVANDAMETi almay:
birakirsamz  kan  gekeriniz  kontrol edilemez wve kendinizi rzhatsiz  hissedersiniz.  Eper
AVANDAMET’] elmayr birakomak istivorsamz doktorunuza séyleyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tt ilaglar gibi AVANDAMET in ieriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agafidakilerden birt olursa, AVANDAMET’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil bililmiine basverunuoz:

Alerjik Reaksiyonlar: AVANDAMET kullanan hastalarda nadir de olsa alerjik reaksiyonlara
rastlanabilir. Alerjik reaksivonlann belirtiieri;

. Ciltte kagint veya dokiintii,

. nefes almada zorlu@a yol agacak sekilde yiiz ve bogazda sigme (anjivosdem),

. Kollaps

Laktik Asidoz: Kandaki lakik asit miklaninin artmasi, metforminin ¢ok nadir gérillen bir yan
etkisidir. Daha siklikla siddetli bibrek hastalify olan kisilerde pdriiliir, Laktik asidozun belirtiler;

. Hizls nefes ahip verme,

. Usitme hissd,

. Kanu agrisi, bulanti, kusma.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil ubbi midahaleye
veya hastanaye valinImamza gerek olabilir.

Agafndakilerin herhangi birini [ark ederseniz en Kisa zamanda doktvrunuza bildiriniz:
Odem ve kalp vetmezligi: AVANDAMET wicudunuzda se tutulurmuna neden olabilir. Bu da kile

artigt veyn gigkinlik olusturur. Vicutta fazladan sivi tutulumu kalp rahatsizlignmz varsa
kitlilegmesine veya kelp yetmezligine neden olabilir. Eger 65 yasimn iistiindeyseniz, bibrek
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probleminiz varsa veya diyabetiniz i¢in insiilin gibi bagka diyabet ilegian kullaniyor iseniz bu kalp
rahatsizliklanmin gériilmesi daha olasidir. Kilonuzu dfizenli olarak kontrol edin, efer luzli bir artis
‘varsa doktorunuza sdyleyin. Kalp yetmezliginin belirtileri;

e Nefes darlif, geceler nefes darlifr {le uyanmak,

»  Yiirlyids gibi hafif fiziksel akrivitelerde bile kolayea vorulmak,

« Viicut afnrhguun hizh artmas,

¢ Ayak bileftinde ve bacaklarda sismedir.

Dasilk kan gekeri: Efer AVANDAMET ile birlikle bagka bir divabet ilac: kullamyorsamz, kan
gsekerinizin olafan seviyesimin altina diismesi daha olasidir. Diilgiik kan sekerinin belirtileri:

- Terleme, titteme, bayginlik

- Sinirlilik, ¢arpinti,

- Aghk

Diigiik kan gekerinin giddeli artarsa zihin kanigiklif1 ve biling kaybr da goériilebilir.

Karaciger problemleri: AVANDAMET knllanmaya baglamadan 3nce karacifer fonksivon
testlerinizi kontrol ettiriniz. Bu kontroller belirli arahklarla tekrarlanmalidir. Karacifer
rahataizlifiamn belirtileri;

- Bulanh, kusima,

-  Kann agns,

- Istah azalmas,

- Koyn renkli idrar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

w6z problemleri: Diyabelli hastalarda, gdziin arka tarefindaki relinamin kalinlagmast bulamk
gimmeye neden olur {makiler Sdem). Bu durum AVANDAMET ve benzer ilaglar alan hastalarda
nedir de olsa goniliir.

Kinlmny kemikler: Kemik kinlmes: diyabetli hastalarda goriilebilir. Bunun meydana gelme
ihtimali, bir y1ldan fazla AVANDAMET kullanan kedinlarda dahe fazladir. Kiriklar en fazla el,
ayak ve kollarda gorillmektedir.

Yan etkilerin mhmin edilen gértilme sikhiklan;

- cok yaygin % 10 + (1("da 1"den fazla)

- yaygin = % 1 ve <% 10 ( 10°da 1'den az, fakat 100°de 1den fazla)

- yaygin degil % 0,1°den % 1% ( 100°de 1"den az, fakat 1000°da 1°den fazla)
- seyrek %% 0,001 den % 0,1°¢ ( 100(°de 1’den az)

- cok seyrek % 0,01%e kadar (10,000°de 1'den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden harekelle tahmin edilmiyor)

Cok yaygn yan etkiler:
- Kann agrisy, rahatsizlik hissi (bulenty), kusma, ishal, istah azalmas.

Yayzmn yan etkiler:

- Gogis agns,

- kemik kinlmas,

- Ken degerlerinin azalmas: {anemi)

- Kolestroliin az miktarda arimasi, kanda yaJ miktarmda ertig
- Istah artmasi, viicut afirhifinn artmasi,




- Bag disnmesi,
- Kan gekerinin normalin altina digmesi,
- Ap1zda metalik bir tat hissi,
- Kabizhik,

- Gdem

‘Seyrek goriilen yan etkiler;

- Akciperlerde sivi toplanmas: nedeniyle zor nefes alip verme,
- Kalp yetmezligi,

- {(i6ziin arka tarefindaki relinamn kalinlagmass,

- Karacifer degerlerinin normal seviyelerde olmamas,

ok seyrek goriilen yan etkiler:

- Alerjik reaksiyonlar,

- Karacifierde enflamasyen (hepatit),

- Kandaki By; vitaminin azalmas,

- Kandaki Laktik asit miktarinin artmasi,

- Srv1 tutulumu nedeniyle hizli ve asin kilo ariz

Eger bu kullanma talimatmdo bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile kargilagirsamz doktorumuzy
veya eczacmigi bilgilendiriniz,

5. AVANDAMET in saklanmasi

AVANDAMET in gocullarm goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda sakiaymz,

30 °C derecenin altindaki oda sicakhi@inda kuru bir yerde saklayimz.

Sen kullanma tarihiyle uyumlu olarak kollanmz

Ambalaidaki son kullanma tarikinden sonra AVANDAMET hullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz AVANDAMET I sehir suyuna veya ¢dpe atmaysnz. Bu
kornuda eczacimiza donLyiniz.

Ruhisar sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar San. Ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Bliylikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretici:
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extreradura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, [spanya.

By kullanma talimatr ... tarihinde onaylanpgiir,




