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

KULLANMA TALIMATI

DAPAVEL PLUS 5 mg/1000 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e FEtkin maddeler: Her bir film kapl tablet 5 mg dapagliflozin ve 1000 mg metformin
hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz, povidon K-30,
povidon K-90, kolloidal anhidrus silika, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit,
makrogol, talk, sar1 demir oksit

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAPAVEL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAPAVEL PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DAPAVEL PLUS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DAPAVEL PLUS in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DAPAVEL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

DAPAVEL PLUS sart renkli, bikonveks oval film kapl tablettir. DAPAVEL PLUS, karton
kutu igerisinde 56 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

DAPAVEL PLUS film kapl tablet etkin madde olarak 5 mg dapagliflozin ve 1000 mg
metformin hidrokloriir icerirr  DAPAVEL PLUS oral kan sekerini disiiriici ilag
kombinasyonlar1 olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZW56RG83Q3NRS3kORG83Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1/11




*DAPAVEL PLUS, “Tip 2 diyabet” olarak adlandirilan bir tiir seker hastaliginin tedavisinde
yetiskinlerde kullanilir. Tip 2 diyabetiniz varsa, pankreasiniz yeterince insiilin iiretemez veya
viicudunuz iirettigi insiilini uygun sekilde kullanamaz. Bu, kaninizda yiiksek diizeyde sekere
(glukoz) yol acar.

» Dapagliflozin, viicudunuzdaki fazla sekeri idrar yoluyla atarak ¢alisir ve kaninizdaki seker
miktarin diisiiriir. Ayrica kalp hastaliklarini 6nlemeye yardimci olabilir.

* Metformin esas olarak karacigerde glikoz iiretimini inhibe ederek calisir.

DAPAVEL PLUS, tip 2 diyabet olan eriskin hastalarda glisemik kontrolii iyilestirmek icin
diyet ve egzersize ek olarak asagidaki durumlarda kullanilir.

» Tek basina metforminin tolere edilebilen maksimum dozu ile yeterli kontrol saglanamayan
hastalarda,

* Metformin ve diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglarla yeterli kontrol saglanamayan
hastalarda bu ilaglarla kombine olarak,

» Dapagliflozin ve metforminin ayr1 ayr1 kullanilan tabletlerinin kombinasyonu ile halen
tedavi edilmekte olan hastalarda.

Doktorunuz diyabet tedavisi i¢in bu ilaci tek basima veya diger ilaglarla birlikte almanizi
isteyebilir. Bu, agizdan alinan bagka bir ilag ve/veya insiilin veya bir GLP-1 reseptdrii agonisti
gibi enjeksiyonla verilen bir ilag olabilir (kan sekeriniz yiiksek oldugunda viicudunuzun
insiilin liretimini artirmasina yardimci olur).

» Halihazirda hem dapagliflozin hem de metformini tek tablet olarak aliyorsaniz, doktorunuz
bu ilaca geg¢menizi isteyebilir. DAPAVEL PLUS aliyorsaniz, doz asimini 6nlemek igin
dapagliflozin ve metformin tabletleri almaya devam etmeyiniz.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz tarafindan size verilen diyet ve egzersiz tavsiyelerine
uymaya devam etmeniz 6nemlidir.

DAPAVEL PLUS Tip 1 diyabeti (viicudun insiilin liretemedigi bir tiir seker hastalig1) olan
hastalarda kullanilmaz.

DAPAVEL PLUS diyabetik ketoasidozu (kanda veya idrarda ketonlarin diizeyinde artig) olan
kisilerde kullanilmaz.

2. DAPAVEL PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DAPAVEL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Dapagliflozine, metformine veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimeci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa, DAPAVEL PLUS’in igeriginde bulunan yardimci
maddelerin listesi i¢in bu Kullanma Talimati’nin “Yardimci Maddeler” boliimiine bakiniz.
e DAPAVEL PLUS’a kars1 gelisen ciddi alerjik reaksiyonun belirtileri sunlari icerebilir:

- deri dokiintiisii,

- derinizde kabarik kirmiz1 lekeler (kurdesen),

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- ylizde, dudaklarda, dilde ve bogazda solunum veya yutma giigliigiine yol acabilecek
sislik.
e Daha Once bir diyabetik koma yasadiysaniz,
e Kontrolsiiz diyabetiniz varsa, 6rnegin ciddi hiperglisemi (kan sekeri yiiksekligi), bulanti,
kusma, diyare, hizli kilo kaybi, laktik asidoz (bk. Asagida “laktik asidoz riski”) veya
ketoasidoz. Ketoasidoz, diyabetik komaya neden olabilen “keton cisimlerinin” kanda
birikmesi durumudur. Belirtileri; Karin agrisi, hizli ve derin nefes alma, uykulu olma veya
nefesin sira dis1 olarak meyvemsi bir sekilde kokmasidir.
e Daha once bir kalp krizi gegirdiyseniz ya da kalp yetmezliginiz veya kan dolasiminizla
ilgili ciddi problemleriniz veya nefes problemleriniz varsa,
e (Ciddi enfeksiyonunuz varsa
e Bobrek fonksiyonlarinizda ciddi azalma varsa,
e Viicudunuzdan c¢ok sivi kaybi olmussa (dehidratasyon), 6rnegin uzun siiren veya ciddi
diyare ya da ist {iste birkag¢ kez kustuysaniz,
e Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa,
e Her giin veya zaman zaman yiiksek miktarda alkol aliyorsaniz, (bk. DAPAVEL PLUS 1n
yiyecek ve icecek ile kullanilmasi)

Sizde bu belirtilerden herhangi biri varsa, DAPAVEL PLUS kullanmay1 durdurunuz ve derhal
doktorunuzla goriisiiniiz ya da size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

DAPAVEL PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Laktik asidoz riski

DAPAVEL PLUS, o6zellikle bobrekleriniz diizgiin ¢alismiyorsa, laktik asidoz adi verilen ¢ok
nadir ancak ¢ok ciddi bir yan etkiye neden olabilir. Laktik asidoz gelistirme riski, kontrolsiiz
diyabet, ciddi enfeksiyonlar, uzun stireli a¢lik veya alkol alimi, dehidratasyon (asagida daha
fazla bilgi bulabilirsiniz), karaciger sorunlar1 ve viicudun bir boliimiiniin oksijen tedarikinin
azaldig1 herhangi bir tibbi durum (akut siddetli kalp hastalig1 gibi) ile de artar.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecgerliyse, daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla
gorusiniz.

Siddetli kusma, ishal, ates, sicaga maruz kalma veya normalden daha az sivi igme gibi
dehidratasyonla (viicut sivilarinin 6énemli Slgiide kaybi) iligkili olabilecek bir rahatsizliginiz
varsa DAPAVEL PLUS almay1 kisa bir silire i¢in birakiniz. Daha fazla talimat i¢in
doktorunuzla goriisiiniiz.

Laktik asidozun bazi belirtilerini yasarsaniz DAPAVEL PLUS almayi birakiniz ve derhal bir
doktora veya en yakin hastaneye bagvurunuz, ¢iinkii bu durum komaya yol agabilir.

Laktik asidozun belirtileri sunlardir:
— Kusma
— Mide agris1 (karin agrisi)
— Kas kramplari
— Siddetli yorgunlukla birlikte genel olarak iyi hissetmeme hissi
— Nefes almada zorluk
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— Viicut 1s1sinda ve kalp atig hizinda azalma

Laktik asidoz tibbi bir acil durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

o “Tip 1 diyabetiniz” varsa (genellikle gengken baslayan ve viicudunuzun insiilin
iiretemeyen diyabet tipi). DAPAVEL PLUS bu durumu tedavi etmek i¢in kullanilmamalidir.

» Hizl kilo kayb1, mide bulantis1 veya kusma, mide agrisi, asirt susama, hizli ve derin nefes
alma, kafa karisikligi, alisilmadik uyusukluk veya yorgunluk, nefesinizde tathi bir koku,
agzinizda tatli veya metalik bir tat veya idrarinizda veya terinizde farkli bir koku yasarsaniz,
hemen bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurunuz. Bu semptomlar, idrarinizda veya
kaninizda testlerde goriilen “keton cisimleri” seviyelerinin artmasi nedeniyle diyabetle birlikte
yasayabileceginiz nadir ancak ciddi, bazen yasami tehdit eden bir sorun olan “diyabetik
ketoasidoz” belirtisi olabilir. Diyabetik ketoasidoz gelisme riski, uzun siireli aclik, asir1 alkol
tikketimi, dehidratasyon (cok fazla viicut sivisi kaybi), insiilin dozunda ani diisiisler veya
biiyiik bir ameliyat veya ciddi hastalik nedeniyle daha yiiksek insiilin ihtiyaci ile artabilir.

o Bobreklerinizle ilgili sorunlarmiz varsa. Doktorunuz boébrek fonksiyonunuzu kontrol
edecektir.

« Kanmizdaki glukoz seviyesi ¢ok yiiksekse bu da susuz kalmaniza (¢ok fazla viicut sivisi
kaybetmenize) neden olabilir. Dehidratasyonun (susuz kalmanin) olas1 belirtileri 4. boliimiin
en ustiinde listelenmistir. Bu belirtilerden herhangi birine sahipseniz, bu ilaci almaya
baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

» Kan basincini diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullanityorsaniz ve diisiik kan basinci
(hipotansiyon) ge¢misiniz varsa. Daha fazla bilgi asagida 'Diger ilaglar ile birlikte kullanim1'
baslig1 altinda verilmistir.

o Eger sik sik idrar yolu enfeksiyonu geciriyorsaniz. Bu ila¢ idrar yolu enfeksiyonlarina
neden olabilir ve doktorunuz sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir. Ciddi bir enfeksiyon
gecirirseniz doktorunuz tedavinizi gegici olarak degistirmeyi diisiinebilir.

Biiytik bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa, islem sirasinda ve sonrasinda bir siire DAPAVEL
PLUS almay1 birakmalisiniz. Doktorunuz ne zaman birakmaniz ve DAPAVEL PLUS ile
tedavinize ne zaman yeniden baglamaniz gerektigine karar verecektir.

Ayaklarmizi diizenli olarak kontrol etmeniz ve saglik uzmanmizin ayak bakimi konusunda
verdigi diger tavsiyelere uymaniz 6nemlidir.

Yukarida belirtilenlerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), bu ilaci
almadan 0nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Ates veya genel olarak kendinizi iyi hissetmeme ile birlikte genital organlarda veya genital
organlar ile aniis arasindaki bolgede agri, hassasiyet, kizariklik veya sislik semptomlarinin
birlikte gelistigini goézlemlerseniz derhal doktorunuzla goriisiinliz. Bu semptomlar,
perineumun nekrotizan fasiiti (yumusak doku enfeksiyonu) veya Fournier kangreni (dis
genital bolgeyi veya perineyi etkileyen kangren tiirii) adi verilen nadir ancak ciddi veya hatta
yasami tehdit eden bir enfeksiyonun isareti olabilir ve bu enfeksiyon cilt altindaki dokuyu
tahrip eder. Fournier kangreni derhal tedavi edilmelidir.

Bobrek fonksiyonu
DAPAVEL PLUS ile tedavi sirasinda doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu yilda en az bir kez
veya yasliysaniz ve/veya bobrek fonksiyonunuz kotiilesiyorsa daha sik kontrol edecektir.
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https://tr.wikipedia.org/wiki/Perine
https://tr.wikipedia.org/wiki/Kangren

Idrar glukozu
Bu ilacin etki mekanizmasi nedeniyle, ilac1 kullandigimiz siire boyunca idrarinizda seker
pozitif ¢cikacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DAPAVEL PLUS’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Laktik asidoz riskini artirabileceginden DAPAVEL PLUS kullanirken ¢ok sik alkol almaktan
veya kisa silirede fazla miktarda alkol tiiketmekten kagininiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz ya da emziriyorsaniz, gebe olabileceginiz diislinliyorsaniz ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Gebe
kalirsaniz, gebeligin ikinci ve iiglincii trimesterlerinde (son alt1 ay) onerilmedigi i¢in bu ilaci
almayr birakmalisiniz. Gebe iken kan sekerinizi kontrol etmenin en iyi yolu hakkinda
doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmek istiyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Emziriyorsaniz bu ilact kullanmamalisiniz. Bu ilacin insan siitiine geg¢ip gecmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilacin, araba siirme ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur ya da 6nemsizdir.
Insiilin veya bir “siilfoniliire” ilac1 gibi kanmizda seker miktarini diisiiren baska ilaglarla
birlikte kullanilmasi, c¢ok diisiik kan sekeri diizeylerine (hipoglisemi) neden olabilir;
giicstizliik, bas donmesi, terleme artis1, hizli kalp atimi, gérme degisikligi veya konsantrasyon
giicliigiine yol acgabilir ve araba siirme ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu
semptomlar hissetmeye baslarsaniz araba slirmeyin veya makine kullanmayiniz.
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DAPAVEL PLUS’mm iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

DAPAVEL PLUS’in igeriginde wuyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DAPAVEL PLUS baska ilaglarin etki gosterme seklini etkileyebilir ve baska ilaglar
DAPAVEL PLUS’mn etki gosterme seklini etkileyebilir. Ozellikle, asagidaki etkin
maddelerden herhangi birini igeren bir ilag kullanityorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
bildirilmelisiniz:

e Idrar soktiiriicii ilaclar (diiiretikler-bdbreklerinizin iirettigi idrar miktarmi artirmak igin
kullanilan ilaglar). Doktorunuz sizden bu ilaci almay1 kesmenizi isteyebilir. Viicudunuzdan
¢ok fazla sivi kaybetmenin olasi belirtileri, “Boliim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” de
listelenmistir.

e Insiilin ya da “siilfoniliire” ilac1 gibi kanindaki seker miktarmi diisiiren baska ilaglar
kullantyorsaniz. Doktorunuz, sizi ¢ok diisiik kan sekeri diizeylerinden (hipoglisemi) korumak
icin bu diger ilaglarin dozunu azaltmay1 isteyebilir.

e Eger mide problemlerini tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢ (simetidin) kullaniyorsaniz,

o Astimi tedavi etmek icin kullanilan bronkodilatorleri (beta-2 agonistler) kullaniyorsaniz,

e Rifampisin (tiiberkiilozun-verem gibi enfeksiyonlarin tedavisinde veya oOnlenmesinde
kullanilan bir antibiyotik),

e Astim ve eklem iltihab1 gibi hastaliklarin tedavisi i¢in kortikostereoid kullaniyorsaniz,

e Afr ve enfeksiyon tedavisi icin kullanilan ilaglar (NSAIl ve COX-2 inhibitorleri,
ibuprofen ve selekoksib gibi),

e Yiiksek kan basinci tedavisi (tansiyon) i¢in ila¢ kullaniyorsaniz (ACE inhibitorleri ve
anjiotensin II reseptdr antagonistleri)

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

3. DAPAVEL PLUS nasil kullanilir?

e DAPAVEL PLUS’1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.
e Doktorunuzla konusmadan DAPAVEL PLUS dozunuzu degistirmeyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

e Onerilen doz, giinde iki kez alinan bir tablettir.

e Viicudunuz ates, travma (trafik kazasi gibi), enfeksiyon veya ameliyat gibi durumlar
nedeniyle stres altinda kaldiginda ihtiyag duydugunuz seker ilaci miktar1 degisebilir. Bu
durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

e Bazen diskinizda DAPAVEL PLUS tabletlere benzeyen yumusak bir kiitle gorebilirsiniz.

e DAPAVEL PLUS kullandiginiz siirece size verilen diyete ve egzersiz programina uyunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e DAPAVEL PLUS tedavisine baslamadan once ve tedaviniz siiresince doktorunuz size
belirli kan testlerini yapabilir.

e Doktorunuz seker hastaliginizi diizenli kan testleri ile kontrol edecektir; kan sekeri
diizeyiniz ve HbA lc degeriniz (seker hastaligi ile ilgili bir kan testi) bu testlere dahildir.

e Doktorunuzun diisiik kan sekerinin (hipoglisemi) tedavisi ile ilgili talimatlarin1 takip
ediniz. Eger diisiik kan sekeri sizde sorun olusturuyorsa doktorunuza bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DAPAVEL PLUS agizdan alinir. DAPAVEL PLUS’1 mide rahatsizlig1 riskini azaltmak i¢in
giinde iki kez yemeklerle birlikte aliniz.

DAPAVEL PLUS’1 biitiin halde yutunuz. DAPAVEL PLUS’1 ezmeyiniz, bolmeyiniz veya
cignemeyiniz.

Eger DAPAVEL PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
DAPAVEL PLUS’in ¢ocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde kullanilmasi onerilmemektedir.
DAPAVEL PLUS’1n bu yas grubunda etkili ve giivenli olup olmadig: bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim:
DAPAVEL PLUS’n yaslilar lizerinde kullanimi, yeterli veri olmadigi ve yan etki goriilme
riski yiliksek oldugundan 6nerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
DAPAVEL PLUS orta ila agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
DAPAVEL PLUS karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DAPAVEL PLUS n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DAPAVEL PLUS kullandiysaniz:

Eger ihtiyacinizdan daha fazla DAPAVEL PLUS tablet aldiysaniz, laktik asidoz goriilebilir.
Laktik asidoz; ¢ok hasta hissetme, kusma, karin agrisi, kas kramplari, agir yorgunluk veya
nefes darlig1 gibi belirtiler icerir. Laktik asidoz komaya neden olabilece§inden acil hastane
tedavisine ihtiyaciniz olabilir. Bu durumda ilaci derhal birakiniz ve hemen bir doktora veya en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz. Ilag¢ paketini yanimiza aliniz.
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DAPAVEL PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DAPAVEL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir doz DAPAVEL PLUS almayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz bu dozu alimz.
Bununla birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz geldiyse, unuttugunuz dozu atlayiniz
ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
DAPAVEL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi sdyleyene kadar DAPAVEL PLUS kullanmaya devam
ediniz. Bu ila¢ kan sekerinizi kontrol altinda tutmaniza yardimci olmak i¢indir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DAPAVEL PLUS'm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DAPAVEL PLUS"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Laktik asidoz; cok seyrek goriiliir (10.000 kisiden 1’ini etkileyebilir)

DAPAVEL PLUS laktik asidoz ad1 verilen ¢ok seyrek goriilen fakat ¢ok ciddi bir yan etkiye
neden olabilir (bk. Bolim 2. DAPAVEL PLUS’1t kullanmadan o©nce dikkat edilmesi
gerekenler). Boyle bir durumda, laktik asidoz komaya yol acabileceginden, DAPAVEL PLUS
almay1 birakmal1 ve derhal bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurmalisiniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

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

¢ Diyabetik ketoasidoz, seyrek goriiliir (1.000 kisiden 1’ini etkileyebilir)
Bunlar diyabetik ketoasidoz belirtileridir (ayrica bk. Bolim 2. DAPAVEL PLUS”1
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler):

+ Idrarmzda veya kaninizda "keton cisimcikleri" seviyesinin artmasi

» Hizli kilo kayb1

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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* Hasta hissetmek veya hasta olmak

* Mide agris1

* Asirt susuzluk

* Hizli ve derin nefes alma

» Konfiizyon (biling bulanikligi)

* Olagandis1 uyku hali veya yorgunluk

» Nefesinizde tath bir koku, agzinizda tatl veya metalik bir tat ya da idrarmizda veya
terinizde farkl bir koku.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu durum kan glukoz seviyesinden bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz DAPAVEL
PLUS ile tedavinizi gegici veya kalict olarak durdurmaya karar verebilir.

e Perinenin nekrotizan fasiiti veya Fournier kangreni, cinsel organlarda veya cinsel organlar
ile aniis arasindaki bolgede ¢ok seyrek goriilen ciddi bir yumusak doku enfeksiyonudur.

Asagidakilerden biri olursa, DAPAVEL PLUS"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Dehidrasyon: viicudunuzdan cok fazla sivi kaybi, nadiren goriiliir (100 kisiden 1'ini
etkileyebilir).

Bunlar dehidrasyon belirtileridir:
* (Cok kuru veya yapiskan agiz, ¢cok susama hissi
* (Cok uykulu veya yorgun hissetmek
* Az miktarda idrar yapma ya da idrar yapamama
* Hizli kalp atis1.

e Idrar yolu enfeksiyonu, yaygin olarak goriiliir (her 10 kisiden 1'ini etkileyebilir).

Bunlar idrar yollarinda ciddi bir enfeksiyonun belirtileridir:
* Ates ve/veya titreme
+ Idrar yaparken yanma hissi
» Sirt veya yan agrisi.

Nadiren de olsa, idrarinizda kan goriirseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
¢ Diisiik kan sekeri seviyeleri (hipoglisemi), cok yaygin olarak goriiliir (10 kisiden 1'inden
fazlasini etkileyebilir) - bu ilact bir siilfoniliire veya insiilin gibi kaninizdaki seker
miktarini diisiiren diger ilaglarla birlikte aldiginizda meydana gelebilir.
Bunlar diisiik kan sekeri belirtileridir:
» Titreme, terleme, ¢ok endiseli hissetme, hizli kalp atis1
* Aclik hissi, bas agris1, gormede degisiklik
* Ruh halinizde bir degisiklik veya saskinlik hissi.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Doktorunuz diisiik kan sekeri seviyelerinin nasil tedavi edilecegini ve yukaridaki belirtilerden
herhangi birine sahipseniz ne yapmaniz gerektigini size sOyleyecektir. Diislik kan sekeri
belirtileriniz varsa, glikoz tabletleri, yliksek sekerli bir atistirmalik yiyin veya meyve suyu
i¢in. Miimkiinse kan sekerinizi 6l¢iiniiz ve dinleniniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

e Bulanti, kusma

e Diyare ya da mide agrisi
e Istah kaybi

Yaygin

e Penis veya vajinada genital enfeksiyon (pamukguk) (belirtiler arasinda tahris, kasinma,
olagan dis1 akint1 veya koku olabilir)

e Sirt agrisi

e ldrar yaparken rahatsizlik hissi, normalden daha fazla idrara ¢ikma veya daha sik idrar
yapma ihtiyaci hissetme,

Kaninizdaki kolesterol veya yag miktarindaki degisiklikler (testlerde gosterilir)
Kaninizdaki kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda artis (testlerde gosterilir)

Tedavinin baglangicinda kreatinin renal klirensinde (testlerde gosterilen) azalmalar

Tat degisiklikleri

Bas donmesi

Kizariklik

Kandaki B12 vitamini seviyelerinde azalma veya diisiikliik (belirtiler arasinda asir
yorgunluk (halsizlik), agrili ve kirmizi bir dil (glossit), karincalanma ve ignelenme
(parestezi) veya soluk veya sar1 bir cilt olabilir). Doktorunuz belirtilerinizin nedenini
bulmak icin bazi testler yapabilir, ¢iinkii bu belirtilerin bazilar1 diyabetten veya diger
ilgisiz saglik sorunlarindan da kaynaklaniyor olabilir.

Yaygin olmayan

Susuzluk

Kabizlik

Geceleri idrar yapmak i¢in uykudan uyanma

Ag1z kurulugu

Kilo kayb1

Tedavinin basglangicinda kreatinin (laboratuvar kan testlerinde gosterilen) artiglari
Ure artis1 (laboratuvar kan testlerinde gosterilir)

Cok seyrek
e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler, karaciger iltihab1 (hepatit)
e C(Ciltte kizarma (eritem), kasint1 veya kasintili bir dokiintii (tirtiker)

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

5. DAPAVEL PLUS’1n saklanmasi

DAPAVEL PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

DAPAVEL PLUS’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DAPAVEL PLUS"t
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAPAVEL PLUS’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu / ISTANBUL

Ug'et_im yeri: '
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze / KOCAELI

Bu kullanma talimati 24.12.2025 tarihinde onaylanmistir.
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