KULLANMA TALIMATI

GLISUS 500 mg/5 ml oral ¢ozelti
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her 5 ml’de 500 mg metformin igerir.

Yardimct maddeler: Maltitol, asesiilfam potasyum, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum
hidrojen fosfat anhidroz, sodyum propil hidroksibenzoat, sodyum metil hidroksi benzoat, karamel
rengi sivi, nane aromasi sivi (propilen glikol ve izopropil alkol igerir), seftali aromasi sivi

(propilen glikol ve izopropil alkol igerir).

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLISUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLISUS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLISUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GLISUSun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GLISUS nedir ve ne i¢in kullanihr?
GLISUS Oral Cozelti, berrak, kahverengi ¢ozeltidir. Etkin madde olarak seker hastaliginin
tedavisinde kullanilan, biguanid ilag grubundan, metformin igerir.

Insulin pankreas tarafindan iiretilen bir hormon olup, viicudunuzun kandan glukoz (seker)
almasini saglar. Viicudunuz glukozu enerji iiretmek i¢in kullanir ya da ileride kullanmak tizere
depolar.

Diyabet hastas1 iseniz, pankreasiniz yeterli insiilin yapamaz ya da viicudunuz {irettigi insiilini

uygun bicimde kullanamaz. Bu durum kaninizda yiiksek diizeyde glukoz bulunmasina yol acar.
GLISUS kaninizdaki glukoz diizeyinin olabildigince normal diizeye diisiirmeye yardim eder.
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GLISUS, emniyet halkali, contali beyaz HDPE kapak ile kapatilmis, 100 ml ve 150 ml amber
renkli, Tip III cam siselerde, ikili 2.5 ml / 5 ml polipropilen kasik ve kullanma talimati ile
birlikte karton kutularda ambalajlanir.

GLISUS ne icin kullamlir?

GLISUS tip 2 diyabet (insiiline bagiml1 olmayan diyabet ad1 da verilir) hastalarinin tedavisinde,
tek basma diyet ve egzersiz kan glukoz diizeyini yeterince kontrol edemediginde kullanilir.
Ozellikle kilolu hastalarda kullanilir.

Yetiskinler GLISUS’u tek basina ya da diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglarla (agizdan
alinan ilaglar ya da insiilin) birlikte kullanabilir.

10 yas ve iizerindeki ¢ocuklar ve ergenler GLISUS tek bagma ya da insiilin ile birlikte
kullanabilir.

2. GLISUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GLISUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Metformin ya da bu c¢ozeltinin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa

e Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa

e Siddetli hiperglisemi (cok yiiksek kan glukoz diizeyi) ya da diyabetik prekomaya yol agabilen
ketoasidoz gibi kontrolsiiz diyabetiniz varsa. Ketoasidoz “keton cisimleri” adi verilen maddelerin
kanda biriktigi bir durumdur. Semptomlar1 mide agrisi, hizli ve derin soluma, uyku hali ya da
nefeste sira dis1 meyve kokusunu igerir.

e Uzun siireli ya da siddetli diyare nedeniyle veya tek seferde birka¢ kez kusma sonucu
viicudunuzdan ¢ok fazla su kaybettiyseniz (dehidratasyon). Dehidratasyon laktik asidoz riskine
neden olan bobrek sorunlarina yol agabilir (bkz asagida “Metformini dikkatli kullaniniz”
boliimil).

e Akciger, brons sistemi ya da bobreklerinizi etkileyen bir enfeksiyon gibi siddetli bir
enfeksiyonunuz varsa. Siddetli enfeksiyonlar laktik asidoz riskine neden olan bobrek sorunlarina
yol acabilir (bkz asagida “Metformini dikkatli kullaniniz” bolimii)

e Kalp yetmezligi tedavisi goriiyorsaniz ya da yakinda kalp krizi, dolasimla ilgili ciddi sorunlar
(sok gibi) ya da solunum gi¢liigli yasadiysaniz. Bunlar laktik asidoz riskine neden olan
dokularda oksijen yetersizligine yol agabilir (bkz asagida “Metformini dikkatli kullanimiz”
boliimii)

e (ok fazla alkol kullaniyorsaniz

e Emziriyorsaniz
GLISUS’u kullanmamalisiniz.
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GLISUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,

e Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

GLISUS bzellikle bobrekleriniz diizgiin calismiyorsa, laktik asidoz adi verilen ¢ok nadir fakat
ciddi bir komplikasyona neden olabilir. Laktik asidoz riski kontrolsiiz diabetes mellitus, uzun
stireli aglik ya da alkol kullanilmasinda da artar.

Laktik asidoz semptomlari kusma, kas kramplar1 ile birlikte karin agrisi (abdominal agri),
siddetli yorgunluk ile birlikte genel olarak kendini iyi hissetmeme ve solunum gii¢liigiidiir.
Bunlar sizde ortaya cikarsa, hemen hastanede tedavi edilmeniz gerekebilir. Hemen
metformin almay1 birakin ve doktorunuzu arayin ya da en yakin hastaneye basvurunuz.

e Size kan dolagiminiza iyot iceren kontrast madde enjeksiyonu igeren X-ray ya da tarama gibi
bir inceleme yapilmasi gerekiyorsa,

e Size biiyiik bir ameliyat yapilmas1 gerekiyorsa
GLISUS kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Inceleme ya da ameliyattan belli bir siire énce ve sonrasinda metformin kullanmay1 kesmelisiniz.
Doktorunuz bu siirede baska bir tedavi gerekip gerekmedigine karar verecektir. Doktorunuzun

onerilerine kesin olarak uymaniz 6nemlidir.

GLISUS tek basina alindiginda hipoglisemiye (¢ok diisiik kan glukoz diizeyi) neden olmaz.
Bununla birlikte, GLISUS’u hipoglisemiye neden olabilecek diger diyabet ilaglar
(sulfoniliireler, insiilin, glinidler gibi) ile birlikte kullandiginizda hipoglisemi riski vardir.
Halsizlik, bag donmesi, terleme artisi, ¢arpinti, gorme bozuklugu ya da odaklanma gii¢liigii gibi
hipoglisemi semptomlar1 gelistiginde, seker igeren bir sey i¢ilmesi ya da yenilmesi genellikle

yardimec1 olur.

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

daniginiz.

GLISUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GLISUS  kullanirken alkol almayiniz. Ozellikle Kkaraciger sorunlarmiz —varsa, iyi
beslenmiyorsaniz ya da uzun siire a¢ kalmigsaniz alkol laktik asit riskini artirir. Bu durum ayni1
zamanda alkol iceren ilaglar i¢in de gecgerlidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
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Hamilelik sirasinda diyabet tedaviniz i¢in insiilin kullanmaniz gerekir. Hamile iseniz, hamile
oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;
doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz ya da bebeginizi emzirmeyi planliyorsamz GLISUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

GLISUS tek basina alindiginda hipoglisemiye (¢ok diisiik kan glukoz diizeyi) neden olmaz. Bu
da GLISUS ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemeyecek anlamima gelmektedir. Bununla
birlikte, GLISUS hipoglisemiye neden olabilecek diger diyabet ilaglar1 (siilfoniliireler, insiilin,
glinidler gibi) ile birlikte kullandiginizda dikkatli olunuz. Hipoglisemi semptomlar1 halsizlik, bas
donmesi, terleme artisi, carpinti, gorme bozuklugu ya da odaklanma giigliiglinii igerir. Bu
semptomlari hissetmeye basladiginizda ara¢ ya da makine kullanmayniz.

GLiSUS’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her dozunda 5.00 mg asesiilfam potasyum ihtiva eder. Fakat icerdigi miktar
acisindan herhangi bir uyar1 gerektirmez.

Bu tibbi iirtin metil sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum hidrojen fosfat anhidroz,
sodyum propil hidroksibenzoat ve sodyum metil hidroksi benzoat ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu {irin 190.0 mg maltitol sivis1 ihtiva eder. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kan dolagiminiza iyot igeren kontrast madde enjeksiyonu igeren X-ray ya da tarama gibi bir
inceleme yapilmasi gerekiyorsa, incelemeden belli bir siire 6nce ve sonrasinda metformin
kullanmay1 kesmelisiniz

Asagidaki ilaglarla metformini ayn1 zamanda kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Daha sik
kan glukoz testi yaptirmaniz ya da doktorunuzun metformin dozunu ayarlamasi gerekebilir:
e Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrleri (yiiksek kan basinct ya da kalp yetmezligi gibi

cesitli kalp ve kan damar1 durumlarinin tedavisinde kullanilir)
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e Diiiretikler (daha fazla idrar ¢ikmasini saglayarak viicuttan su atmak i¢in kullanilir)

e Salbutamol ya da terbutalin gibi beta—2 agonistler (astim tedavisinde kullanilir)

e Kortikosteroidler (siddetli deri enflamasyonu ya da astim gibi ¢esitli durumlarin tedavisinde
kullanilir)

e Diabetes mellitus tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLISUS nasil kullanihr?

GLISUS’u daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadigimiz durumda doktor
ya da eczaciniza sormalisiniz. GLISUS saglikli bir yasam tarzimin yerine gecemez.
Doktorunuzun diyet ile ilgili olarak verdigi tavsiyelere uymaya ve diizenli egzersiz yapmaya
devam ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinlerde 6nerilen doz;

e Genel baslangi¢ dozu giinde 23 kez bir dolu kasik 5 ml’dir (500mg)

e Bir giinde toplam 6 Olgekten (3 gr metformin) fazla almaymiz (2 ya da 3’e boliinmiis
dozlarda)

Insiilin de kullantyorsaniz, doktorunuz GLISUS a nasil baslayacagimizi sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLISUS’u yemek ile birlikte ya da yemekten sonra almiz. Bu sizi sindirim ile ilgili yan
etkilerden koruyacaktir.

e @iinde tek doz aliyorsaniz, ilaciniz1 sabah (kahvaltida) aliniz.

e Giinde ikiye boliinmiis doz aliyorsaniz, ilacinmizi sabah (kahvaltida) ve aksam (aksam
yemeginde) aliniz.

e Giinde iice boliinmils doz aliyorsaniz, ilacinizi sabah (kahvaltida), 6glen (6glen yemeginde)

ve aksam (aksam yemeginde) aliniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

10 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve adolesanlarda;

e GLISUS i¢in genel doz her giin bir dolu kasik 5 m1’dir (500mg).

e Bir giinde toplam 4 &lcekten fazla (toplam 2 g metformin) GLISUS kullanmayiniz (2 ya da
3’e boliinmiis dozlarda)

e 10-12 yas arasindaki cocuklarda tedavi yalmizca bu yas grubunda deneyimli olan
doktorunuzun 6zel tavsiyesi ile yapilmak kosuluyla sinirlidir.
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Doktorunuz metformin dozunuzu kan glukoz diizeyinize goére ayarlayacaktir. Doktorunuzla

diizenli olarak konusunuz. Bu 6zellikle cocuk ve adolesanlar i¢in 6nemlidir.

Yashlarda kullanim:
Giinliik doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

Doktorunuz metformin dozunuzu kan glukoz diizeyinize gore ayarlayacaktir. Doktorunuzla

diizenli olarak konusunuz. Bu 6zellikle yaslilar i¢cin 6nemlidir.

Doktorunuz ayrica yilda en az bir kez bobreklerinizin ¢aligmasini kontrol edecektir. Yagl iseniz

daha sik kontrol ettirmeniz gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa, doktorunuz almaniz gereken dozu bildirecektir.
Ancak ciddi bobrek yetmezliginiz varsa GLISUS kullanmayiniz.

Doktorunuz ayrica yilda en az bir kez bdbreklerinizin c¢alismasii kontrol edecektir.

Bobrekleriniz normal ¢aligmiyorsa daha sik kontrol ettirmeniz gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve tedaviniz siiresince periyodik olarak karacigerinizin
durumunu  degerlendirecektir. Ancak ciddi karaciger yetmezliginiz varsa GLISUS

kullanmayimiz.

Eger GLISUS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLISUS kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLISUS kullandiysaniz doktorunuzla konusunuz ya da
hemen hastaneye gidiniz. Bu durumda laktik asidoz gelisebilir. Laktik asidoz semptomlari
kusma, kas kramplari ile birlikte karin agris1 (abdominal agr1), siddetli yorgunluk ile birlikte
genel olarak kendini iyi hissetmeme ve solunum giigliigiidiir.

GLISUStan kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysamiz derhal doktorunuza ya da en yakin

hastaneye basvurunuz.
GLISUS’u kullanmay1 unutursamz:

Animsadigimiz anda ilact aliniz. Bununla birlikte, sonraki doza kadar gereken siire 2 saatten az
ise unutulan dozu atlayiniz. Daha sonra 6nceki gibi devam ediniz.
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Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GLISUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini belirtmedikge, iyi hissediyor olsaniz bile, ilaciniz1 kullanmaya devam ediniz.
GLISUS tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden gériilmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GLISUS un da, iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde, yan etkileri
olabilir.

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

Laktik asidoz (Belirtileri: kusma, kas kramplar ile birlikte karin agris1 (abdominal agri), siddetli
yorgunluk ile birlikte genel olarak kendini iyi hissetmeme ve solunum giigliigiidiir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
goriliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin (1/10°dan fazla Kisiyi etkiler)

e Bulanti, kusma, diyare, karin agris1 (abdominal agr1) ve istahsizlik gibi sindirim sorunlari. Bu
yan etkiler en sik olarak metformin tedavisinin baslangicinda ortaya ¢ikar. Dozlar1 giin igine
yaymak ve yemek ile birlikte ya da yemekten sonra alinmasi yardimeci olabilir. Semptomlar
devam ederse, metformin almayi birakiniz ve doktorunuzla konusunuz.

Yaygin (1/100°den fazla kisiyi etkiler)
e Tat degisiklikleri

Cok seyrek (1/10000°den az Kkisiyi etkiler)
e Deride kizarma (eritem), kaginma ya da kasintili dokiintii (iirtiker) gibi deri reaksiyonlari

e Kanda B12 vitamini diizeyinin diigmesi

Asagidaki yan etkilerin sikhig1 bilinmemektedir:

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik ya da hepatit (karaciger enflamasyonu; deri ya da
gozlerinde beyazinda sararma ile ya da olmadan yorgunluk, istahsizlik, kilo kaybina neden
olabilir). Bunlar sizde ortaya cikarsa, hemen bu ilaci almay1 birakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz 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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GLIiSUS’un saklanmasi

GLISUS u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

GLISUS agildiktan sonra, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 28 giin saklanabilir. Bu siirenin
sonunda kalan ¢ozelti kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GLISUSu

kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLISUS’u kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi: GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 21353 24

Uretim yeri: BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A.S.
Adil Mah. Beykoz Cad. No: 1
34935 Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 03.07.2014 tarihinde onaylanmuistir.
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