KULLANMA TALIMATI

AVANDAMET 4 mg/1000 mg Film Tablet
Afnrdan ahmr.

Etkin madde: Her bir film lablet 4 mg rosiglitazon ve 1000 mg metformin icerir.

Yardime: Maddeler; Hidroksipropil metilseliloz, laktoz monchidrat, magnezyum stearal,
mikrokristalize selilloz, polietilen glikol 400, povidon 29-32, sodyum nigasta glikolat, litanyum
dioksit, san demir oksit.

Bu ilac kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyanuz,
¢lnki sizin i¢im Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullamma talimatn sakdayaz. Daha sonra tekrar okumaya iktyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulgrimz olursa, hitfen doktorunuza veya eczaciiza dartsimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalaring Vermeyiniz.

Bu ilacw kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gitiginizde dokiorunuza bu ilact
fullandimizi sdyieyiniz.

o Buidlimatta yazidaniara aynen wyurmiz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiksek veya
diigii% doz kullanmayintz.
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Bu Kullanma Talimatinda:
1. AVANDAMET nedir ve ne icin kullanilir?
2. AVANDAMET’; kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVANDAMET rasd hellantlir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
. 5. AVANDAMET'in saklanmast
Baghklan yer almaktadur.

1. AVANDAMET nedir ve ne¢ i¢in kullanihr?

AVANDAMET, rosiglitazon ve metformin adh iki farkl etkin maddenin bir kombinasyonudur. Bu
; iki etkin madde Tip I diyabet tedavisinde kullamlmakiadir.

AVANDAMET, 56711k tablet igeren ambalajlarda sunulmakdadir. Bir yiziinde “gsk™ diger yiziinde
4/1000 baskis: olan pembe renkli, oval film kapl tabictler halindedir.

* Tip I1 diyabetli hastalarda, viicut yeterli instlin (kan sekerini kontrol eden bir hormon) salgilayamaz
veya salgilanan insiiline normal cevap almamaz. Rosiglitazon ve metformin birlikte, viicudunuzun
salgiladip insiilinin daba iyi kullamlmasmu saflayarak kan sekerinin normal seviyeye gelirilmesine
vardime1 olur, AVANDAMET tek bagmna kullamlebilecedi gibi, diyabet tedavisinde kullamien bir
baska ilag grubu olan stilfoniliireler ile de birlikte kuliamlabilir.




2. AVANDAMET i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

Diyabstin komtrel edilmesinde AVANDAMET kullanmek kadar doktorunuzun size tavsiye etligi
~ diyeli ve yagam tarnim uygulamak da Snernlidir.

AVANDAMET"i asagidaki durnmlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Rosiglitazon, metformin veya AVANDAMET in icerigindeki herhangi bir maddeye agin
duyarl: {alerjik) iseniz,

Bir kalp atap1 veya siddetli angina (gogiiste spazm seklinde siddetli bir afn} gegirdiyseniz,
Kalp yetmezliZiniz veya kalp yetmezlifi ykiiniiz varsa,

Nefes alip vermekto gliglik ¢ekiyorsaniz,

Karaciger rahatsizligmiz varsa,

Cok fazia alkol tiketiyorsamz (diizenli olarak alkol kullanryorsamz veya ara sira fakat gok
: farla miktarda alkol tilketiyorsamiz}

. . Diyabetik ketoasidoz ve diyabetik pre-koma durumunda (bulanti, kusme ve hzh kilo
kaybina sebep olan bir diyabet rahatsizhn)

Insiilin kullanryorsamz,

Alart koroner sendromunuz varsa,

BSbrek mhatsaizliginiz varsa,

Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsanz,

X-Ray (8m; MR, rtntgen) iglemi igin ilag alacaksamz (repkli, damar igine uygulanan),
Emziriyorsanz,

Ayrica,
AVANDAMET’in 18 yas alt: kullaninunda giivenkik ve etkinlipi bilinmedigi i¢in bu yas grubunda
kullamlmas dnerilmemeltedir.

AVANDAMET ’i asafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. . Tiazolidindion grubu ilaclar (rosiglitazon, pioglitazon) konjestif kalp yetmezligine
neden olabilir y2 da meveut konjestil kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu
nedenle, bu grup ilaglar, konjestif kalp yetmezliZi olan hastalarda (NYHA Simif 1-4)
kullanilmamakhdr,

Eger,
« Bobrek fonksiyonlaninizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyoniariu etkileyen
baska ilaglar kullaniyorsamz (9mnegin katyonik ilaglat)
+ 65 yagin iizerinde iseniz,
» Teshis edilmis gdgiis agns (angina) veya periferal arter hastahg]mz {(bacaldardaki kan akimimn
azalmasi} varsa,
» Yemek sonrasi veva egzersizle baslayan dinlenmeyle gecen gogiis agrnmz (Myokard iskemisi
belirtileri} varsa.

A}rnca,
¢ Laktik asidoz, metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender fakat ciddi bir metabolik
komplikasyondur. Ciddi bébrek yetmezligine sahip seker hastalify, yetersiz diyabet kontrold,
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ketozis, uzun streli diyel agm alkol alumu, karacifer yetmezligi veya doku hasan durumlannda
laktik asidoz garilebilir. Laklik asidozdan siiphelenildifi lakdirde, doktorunuz AVANDAMET
tedavinizi sorlendirabilir ve derhal hastaneye yatirilmemz gerekebilir.

e Bibrek fonksiyonlanmz anormal ise veya 65 yasm iizerinde iseniz yilda en az bir kere bibrek
fonksiyonlarimzin kontrol edilmesi gerekmektedir.

« Gorme keskinliginde bozukluk (makular 3dem) meydana gelirse veya ledavi dncesinde béyle bir
rahatsizliginiz varsa AVANDAMET dikkatle kullaniimalsdsr, Bu durumda gz muayenesi
yaptrmamz gerckebilir. :

e Premenopoz dineminde olan ya da polikistik over sendromu olan bayanlarda AVANDAMET
kullanim ife yumurilama periyodu tekrar baglayabileceginden, olasi hamileliklerin Gnlenmesi
igin uygun bir dogum konirol metodu uygulanmas: gerekmektedir.

AVANDAMET kullantyorken dokrorunuzun bilmesi gereken hususlar;

Eper,

‘e Susuzluk bashiyorsa: Omepin; siddetli kusma, ishal ve ates. Agm su kaybimz olabilir.
Doktorunuzla konusun ve AVANDAMET almay: biran énce birakin.

» X-Ray cihaz ile ilgili (MR, Réntgen v.b.} herhangi bir igleme girecek ve bunun icin ilag
alacaksamz doktorumuz bn islemden dnce ve sonra en az 4§ saat iginde AVANDAMET almay
kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz ledaviye tekear baglamadan dnce bibrek
fonksiyonlarmin kontrol edecektir.

» Genel anesteri ile bir cerrahi miidahele gegireceksiniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden Snce ve
sonma en az 48 saat iginde AVANDAMET almay: kesmenizi tavsiye edecekdir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doldorunuza
danisimz.

AVANDAMET in yivecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

e AVANDAMET yiyeceklerle birlikte veya ag karmma almabilir. AVANDAMET1 yemelderle
birlikte veya yemnek sonrasinda almek metforminle iliskili olarak kargilagiiabilecek gastrointestinal
sikayetlerin (8mefin bulanti, kusina ishal ) azalulmasina yardime: olur.

s  AVANDAMET ile birlikie alkol almmas: tavsiye edilmez,

Hamilelik

o lHac kidlanmadan once doldorunuza veya eczacimza danigmniz.

+ AVANDAMET’in hamilelikte kullamnn tavsiye edilmemeldedir.

» Tedaviniz srrasmda hamile oldugumuzv furk ederseniz hemen doktorunuza veya ecIactzd
danisiniz.

Emzirme
o Hact kullanmadan once doktoruniza veya eczacimza daraginiz.
+ AVANDAMET anne siitiine gegebilir, bu sebeple emzirme déneminde kullamilmamalidir.

Ara¢ ve makine kuflanimi
AVANDAMET in arag ve makie kullanim becerisi 0zerine hethangi bir etkisi yoktur.




'AVANDAMET’in iceriginde bulunan bazx yardunci maddeler hakkmda Snemli bilgiler
AVANDAMET laktoz icerir. Egfer doktorumuz geker gesitlerine karm hassas oldufunuzn
belirtmigse, bu ilaci kullanmadan 8nece doktorunuza damginiz, Laktoza intolerans: olan hastalar ve
baz1 nadir genetik haslahig: olanlar ilaci kullanmamnalidr.

AVANDAMET, her bir tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir. Sodyum miktaria
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

AVANDAMET in asafudaki ilaglarla birlikte kullanlmas: kan geketinizi etkileyebilir:

s [itihap tedavisinde kullanilan steroidler (8rnefin prednisolon veya deksametazon)

Astim tedavisinde kullanilan beta-2-agonistlerd (dmegin selbutamol veya sahneterol)

Ditiretikler ($rmegin furosemid veya indapamid)

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan ACE inhibittrleri (3megin enalapril veya caplopril)
Gemfibrozil ( kolesterol seviyesinin dugtiriilmes] igin kullamlir)

Rifampisin  tiiberkiiloz veya diger enfeksiyonlann tedavisinde kullamlrr)

Simetidin {Mide asidinin azalulmasy igin kullamlir)

Tiazid ve diger diiiretikler, kortikosteroidler, fenoliazinler, tiroid Urinleri, Sstrojenler, oral
koniraseplifler, fenitoin, nikotinik asit, ssmpatemimetikler, kalsivum kanalim bloke eden ajanlar
ve Isoniazid
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AVANDAMET ile bitlikte séz konusu flaclan aliyorsamz, kan sekerinizin kontrolitntl saflamak
icin kan gekerinizi diizenli ve stka takip etmeniz gerekir.

Eser receteli ya da regetesiz hevhangi bir ilact yu anda kullgnyorsaniz veya son zamaniarda
kuflanmz ise litfen doktorumeza veya eczacmiz buniar hakinnde bilgi veriniz.

3, AVANDAMET nasi kullamhbr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama stkhi i¢in talimatlar: -

« Doktorunvz ayn bir tavsiyede bnlunmadikea baglangic dozu giinde 2 tablettir (giinde toplam 4

mg Rosiglitazon, 1000 mg Metformin), sabah 1 ve ekgam 1 Lablet.

« Tedavimizin baslamasindan § hafla kadar sonra doktorunnz ilacimzin dozunu arurabilir.
Alinabilecek en fazla doz glinde toplam § mg Rosiglitazon, 2000 mg Metformin’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

s AVANDAMET sadece afizdan kullanim igindir.

e AVANDAMET yiyeceklerle birlikle veya ag karmna alinabilir. AVANDAMET i yemeklerle
birlikte veva yemek sonrasinda almak metforminle iliskili olarak kargilagtlabilecek
gasirointestinal gikayetlerin (5rnegin bulant, kusma ishal ) azaltilmasina yardime: olur.

e  AVANDAMET tableli, yeterli miktarda s ile ahmz (8megin bir bardak su ile).

+ AVANDAMET] gliniin aym saatlerinde alin ve doktorupuzun size verdifi diyeti uygulaym.

Degigik yas gruplare:

Cocuklarda kullanm: 18 yas altindaki gocuklarda kullamlmamalidir.
Yaglilarda kullamm: 65 yas tizer] hastalarda dikkatli kullamimalidur.




$1zel kullamm durumlar:
Bbbrek yetmezligi / karaciger yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezlifi ve karaciper yetmezligi olan
hastalards AVANDAMET kullamlmaz.,

Egrer AVANDAMET in - etkisinin ¢ok gighi veya zayif oldugura dair hir izlemiminiz var Ise
doktorimiza veya eczacitiiiz ile kovugunz.

Kullanmaniz gerekenden daha [azla AVANDAMET kuollandrysamz
AVANDAMET den kullunmaniz gerekenden jazlasim kullarmussamz bir dokior veya eczac ile
komigunuz,

AVANDAMET i kulanmay unufursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.,

Bir dahaki dozu olagan dozda ve zamaninda alimz. Kagirdiginiz dozu tamamlamak igin ekstra bir
tablet almayimiz.

AVANDAMET ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler

AVANDAMET’ doktorunuzun lavsiye ettigi stire zarfinda kullamn. Eger AVANDAMET"1 almay:
birakirsamiz  kan sekeriniz kontrol edilemez ve kendinizi rahalsiz  hissedersimiz. Eger
AVANDAMET"i almay! birakmak istiyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AVANDAMET in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asapndakilerden biri olursa, AVANDAMET’i kullanmayr durdurumuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya siz¢ en yakin hastanenin acil bélimine bagvurunuz:

Alerjik Reaksiyonlar: AVANDAMET kullanzn hastalarda nadiv de olsa alerjik reaksiyonlara
rastlanabilir. Alerjik reaksiyonlarm beliriileri;

. Ciltte kaginu veya dokiintd,

. nefes almada zorluga yol agacak gekilde yiiz ve bogazda sisme (anjiyotidern),

. Kollaps

Laktik Asidoz: Kandaki laktik asit miktanimn artmast, metforminin ¢ok nadir gérilen bir yan
etkisidir. Daha siklikla siddetli bobrek hastahg olan Kigilerde goriilir, Laktik asidozun belirtileri;

. Hizh nefes ehp verme,

. Usiime hissi,

. Kanin agnisi, bulanti, kusma

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

Asafdakilerin herhangi birini fark ederseniz en kusa zamanda dekterunuza bildiriniz:

Odem ve kalp yetmezligi: AVANDAMET viicudupuzda su tutulumuna neden olabilir. Bu da kilo
artist veya sigkinlik olugturur. Vicutta fazladan sivi tutulumu kalp rahetsizhfimz  varsa
kotillesmesine veya kalp yetmezlifine neden olebilir. Efer 65 yagmm Usiiindeysemz, bidbrek
probleminiz varsa veya diyabeliniz i¢in insilin gibi baska diyabet ilaglan kullamyor iseniz bu kalp
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rehatsizliklann gorilmesi daha olasidir, Kilonuzu diizenli olarak komnlrol edin, eger huzl: bir artig
varsa doklorunuza sdyleyin. Kalp yetmezliginin belirtileri;

e Nefes darlig, geceleri nefes darhfi ile uyanmak,

o Yiriyiss gibi hafif fiziksel aktivitelerde bile kolayca yorulmak,

« Viicut afurhfimun hizh artmast,

+ Ayak bileginde ve bacaklarda sismedir.

Disstk kan sekeri: Eger AVANDAMET ile birlikte baska bir diyabet ilaci kullantyorsaniz, kan
sekerinizin olagan seviyesinin altina diismesi daha olasidir. Diisitk kan sekerinin belirtileri;

- Terleme, titreme, bayginhk

- Sinirkilbk, ¢carpinli,

- Achk

Diistik kan gekerinin giddeti artarsa zihin kengkhgi ve biling kayb1 da garillebilir.

Karaciger problemleri: AVANDAMET kullanmaya baslamadan 8nce karaciger fonksiyon
testlerinizi kontrol eftiiniz. Bu kontroller belirli aralklarla tekrarlanmalidir. Karacifer
rahaisizhifimn belirtileri;

- Bulann, kusma,

- Kann agnsi,

- Istah azalmas,

- Koyu renkli idrar.

Asagydakilerden herhangi birini fark ederseniz dokiorunnza bildiriniz:

Goz problemleri; Diysbelli hastalarda, gbzin arka amfindaki retipanm kalmmlagmas bulanik
gormeye neden olur (mekiiler dem). Bu durum AVANDAMET ve benzer ilaglar alan hastalarda
nadir de olsa goriliir.

Kirdmis kemikler: Kemik kmlmasi diyabetli hastalarda gortilebilir, Burmn meydana gelme
ihtimali, bir yildan fazla AVANDAMET kullanan kadinlarda doha fazladir. Kinklar en fazla el,
ayak ve kollarda gorilmektedir.

Yan etkilerin tahmin edilen g&rtlme sikbklar;

- cok yaygin % 10 + (10°da J den fazla)

-yaygmz % 1 ve <% 10 ( 10°da 1’den az, fakat 100°de 1’den fazia)

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

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

- bilinmiyor (¢ldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygmn yan etkiler:
- Karin apns, rahatsizhc hissi {bulantt), kusma, ishal, istah aralmas,

Yaygin yan etkiler:

- Gogiis afnsy,

- Kemik kirilmasi,

- Kan degerlerinin azalmas {anemi)

- Kolestroltin az miktarda artmasi, kande yag miktannda artig
- Istah artmast, viicut agiehifinm artmasi,

- Bas dismmesi,




- Kan sekerinin normalin allna diigmest,
- Afnzda metalik bir tat hissi,

- Kabizlik,

- Odem

‘Seyrek ghrilen yan etkiler;

- Akcigerlerde siv1 toplanmasi nedeniyle zor nefes alip verme,
- Kalp yetmezligi,

- Gaziin arka tarafindaki retinamin kalinlagmasi,

- Karaciper degerlerinin normal seviyelerde olmamas,

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Alerjik reaksiyonlar,

- Karaciferde enflamasyon (hepatit),

- Kandaki Bz vilaminin azalmast,

- ¥ andaki laktik asit miktarimin arlmasi,

- Sevi tutulumn nedeniyle huzii ve agin kilo artiy

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etk ile karsilagirsaniz doktorunuru
veva eczactmz bilgilendiriniz,

5. AVANDAMET in saklanmasi

AVANDAMET 'in cocukiarm gdremeyecedi, erisemeyecedi yerierde ve ambalajinda saklmmsz.
30 °C derecenin altindaki oda sicaklifinda kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumla olarak kallamniz.

Amba!ajdaki son kullanma tavihinden sonra AVANDAMET'I kullanmayimiz.
Cevreyi korumak amactyla kullanmadigonz AVANDAMET' sehir suyundg veya ¢ope atmdayniz. Bu
Fonuda eczacunza damgz.

Ruhsat sakibi:

GlaxoSmithKline flaglan Sar. Ve Tic. A.S. _
1. Levent Plaza Biiyikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ ISTANBUL

Dretici:
Glaxo Wellcome $.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Dnero, Burgos, [spanya.

Bu kullagama taliman ... .. tarthinde oraylanmigiiv,




