KULLANMA TALIMATI

ARLIPTIN MET XR® 50 mg/1000 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e  Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 50 mg sitagliptin’e esdeger
56,685 mg sitagliptin hidrokloriir monohidrat ve 1000 mg uzatilmis salimli metformin
hidrokloriir icermektedir.

e  Yardimci maddeler: Povidon, hipromelloz 2208, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, hipromelloz 2910, makrogol, propil gallat, kaolin, hidroksipropilseliiloz, titanyum
dioksit, FD&C mavi #2 indigo karmin aliiminyum lak, sar1 demir oksit.

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

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

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

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARLIPTIN MET XR® nedir ve ne icin kullanilur?

2. ARLIPTIN MET XR®’1 kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. ARLIPTIN MET XR® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARLIPTIN MET XR®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1 ARLIPTIN MET XR® nedir ve ne icin kullanilir?

e ARLIPTIN MET XR®, 56 tabletlik blisterler iceren karton kutu ambalajlarda kullanima
sunulmustur. Her tabletin i¢inde 50 mg sitagliptin ve 1000 mg uzatilmis saliml
metformin hidrokloriir bulunmaktadir.

e ARLIPTIN MET XR®, kan sekerini diisiiren sitagliptin ve metformin hidrokloriir isimli
iki etkin maddeyi iceren bir ilagtir. ARLIPTIN MET XR® tip 2 diyabetli eriskinlerde, kan
sekerini diistirmek icin diyet ve egzersiz ile birlikte kullanilabilir.

e ARLIPTIN MET XR®, insiilin, siilfoniliire veya glitazon ad1 verilen bagka bir diyabetik
ilag ile birlikte veya tek basina kullanilabilir.
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Tip 2 diyabet, viicudunuzun yeterli miktarda insiilin iiretemedigi ve iiretilen insiilinin olmasi
gereken sekilde etki gosteremedigi bir hastaliktir. Viicudunuz ¢ok fazla seker de tiretebilir. Bu
durumda, seker (glukoz) kaninizda birikir. Bu durum, ciddi tibbi sorunlara yol agabilir.

2 ARLIPTIN MET XR®’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARLIPTIN MET XR®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sitagliptin’e, metformin hidrokloriire veya ARLIPTIN MET XR®1n igerigindeki
herhangi bir bilesene karsi alerjiniz varsa.

e Bobrek fonksiyonunuz ciddi sekilde bozulmussa.

e Sizde sunlarin eslik ettigi kontrol altinda olmayan diyabet varsa; 6rn., siddetli hiperglisemi
(yiiksek kan glukozu), bulanti, kusma, diyare, hizli kilo kaybi, laktik asidoz (bkz. asagida
anlatilan “Laktik asidoz riski”) veya ketoasidoz. Ketoasidoz “keton cisimcikleri” adi
verilen maddelerin kanda biriktigi ve diyabetik prekomaya yol agabildigi bir durumdur.
Semptomlar1 karin agrisi, hizli ve derin solunum, uyku hali veya nefesinizde olagandist
meyvemsi bir kokunun ortaya ¢ikmasidir,

e Ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz veya viicudunuz asir1 su kaybetmisse (dehidratasyon),

e Renkli maddenin enjekte edildigi rontgen filmi ¢ektirecekseniz; rontgen filmi ¢ekilirken ve
2 giin veya daha uzun siire bobreklerinizin nasil ¢alistigina bagli olarak doktorunuzun
yonlendirdigi sekilde ARLIPTIN MET XR® almay1 birakmamz gerekecektir.

e Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya ‘sok’ ya da solunum giicliigii gibi ciddi
dolasim problemleri yasadiysaniz,

e Karacigerle ilgili probleminiz varsa,

e (Cok fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz (her giin veya sadece zaman zaman),

e Emziriyorsaniz.

ARLIPTIN MET XR®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Sitagliptin/Metformin XR kullanan hastalarda pankreas iltihab1 (pankreatit) rapor edilmistir
(bkz. Bolim 4).

Deride kabarma ile karsilasirsaniz, bu biilloz pemfigoid ad1 verilen bir durumun isareti olabilir.
Doktorunuz sizden ARLIPTIN MET XR®’1 birakmanizi isteyebilir.

Eger;
e (Ciddi bobrek problemleriniz varsa.
e Karaciger problemleriniz varsa.
e Konjestifkalp yetmezligi dahil olmak iizere kalp sorunlariniz varsa.
e Cok sik alkol tiiketiyor veya kisa bir siire i¢inde asir1 miktarda igiyorsaniz.

e Bir rontgen islemi i¢in, boya veya kontrast madde enjeksiyonu alacaksaniz,
ARLIPTIN MET XR®1 kisa bir siireligine durdurulmas: gerekebilir. ARLIPTIN
MET XR®’1 ne zaman birakmaniz ve ARLIPTIN MET XR®’a ne zaman tekrar

baslamaniz gerektigi konusunda doktorunuzla konusunuz.

e Bagka herhangi bir tibbi rahatsizliginiz varsa.
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Laktik Asidoz

ARLIPTIN MET XR®mn icerigindeki metformin, laktik asidoz (kanda asit birikmesi)
ad verilen ve oliime neden olabilen, nadir fakat ciddi bir duruma neden olabilir. Laktik
asidoz, tibbi bir acil durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

Laktik asidoz belirtisi olabilecek asagidaki bulgulardan herhangi birine sahipseniz, hemen
doktorunuzu arayin:

e FEllerinizde veya ayaklarinizda tisiime hissediyorsaniz

e Bagdonmesi veya sersemlik hissediyorsaniz

e Yavas veya diizensiz kalp atisiniz varsa

e Cok gii¢csiiz veya yorgun hissediyorsaniz

e Olagandis1 (normal olmayan) kas agriniz varsa

e Nefes almada giicliik ¢ekiyorsaniz

e Uykulu veya uyusuk hissediyorsaniz

e  Mide agriniz, bulantiniz veya kusmaniz varsa.

Metformin ile laktik asidoz gegiren ¢ogu insanda, metformin ile birlestiginde laktik asidoza yol
acan baska durumlar mevcuttur. Asagidakilerden herhangi birine sahipseniz, doktorunuza
sdyleyiniz; ¢iinkiit ARLIPTIN MET XR® kullanimiyla laktik asidoza yakalanma olasiliginiz
daha yiiksektir.

Eger:

e  Siddetli bobrek problemleriniz varsa veya bobrekleriniz, enjekte edilebilir boya kullanilan
bazi rontgen testlerinden etkilenmigsse

e Karaciger problemleriniz varsa

e  (Cok sik alkol aliyor veya kisa siire i¢inde asir1 miktarda i¢iyorsaniz

e Dechidratasyon varsa (¢ok fazla viicut sivist kaybettiyseniz). Bu durum ates, kusma ve
ishalli hastaliginiz sirasinda meydana gelebilir. Aktivite veya egzersizle ¢ok terlediginizde
ve yeterince s1vi almadiginizda da dehidratasyon meydana gelebilir.

e  Ameliyat olursaniz

e Kalp krizi, ciddi enfeksiyon veya inme gegirdiginizde.

Yukarida yer alan problemlerden herhangi birine sahipseniz, metforminden kaynaklanan laktik
asidoz sorununu yagamamak icin en iyi yol bunu doktorunuza sdylemektir. Eger bunlardan
herhangi birine sahipseniz, doktorunuz ARLIPTIN MET XR®1 bir siireligine durdurmaya
karar verebilir.

Iltihaph pankreas (pankreatit) semptomlar1 yasarsamz, ARLIPTIN MET XR®’
kullanmay1 birakin ve derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz.

Pankreatit semptomlar1 sunlari igerir:
- Karmda (mide bolgesi), bulant1 ve kusma olsun veya olmasin sirtiniza ulasabilen siddetli ve
kalict agri
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Bazi tibbi problemler, pankreatit olma olasiliginizi artirir.

ARLIPTIN MET XR®’1 kullanmaya baslamadan 6nce:

Asagidakilerden herhangi birini daha 6nce yasadiysaniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e  Pankreatit

e Safra kesenizde tas (safra tasi)

e Alkolizm ge¢misiniz varsa

e Yiiksek kan trigliserit diizeyleri

Anemiye yol agabilecek B12 vitamini eksikligi semptomlari yasarsaniz, doktorunuzla iletisime
geciniz. B12 vitamini eksikliginin belirtileri sunlardir:

— Zayiflik, yorgunluk veya bas donmesi

—  Soluk cilt

— Uyusma, karincalanma, kas gii¢siizligii

— Gorme kaybi

— Depresyon, hafiza kayb1 veya davranis degisiklikleri

Kalp yetmezligi:

Kalp yetmezligi, kalbinizin yeterince kan pompalamadigi anlamma gelir. ARLIPTIN MET
XR® kullanmaya baslamadan once, daha once kalp yetmezliginiz olup olmadigini veya
bobreklerinizle ilgili sorunlarimiz olup olmadigini  doktorunuza sdyleyiniz. Asagidaki
belirtilerden herhangi birine sahipseniz, hemen doktorunuza basvurun:

e  Ogzellikle yatarken artan nefes darlig1 veya nefes almada zorluk

e  Ogzellikle ayaklarda, ayak bileklerinde veya bacaklarda sisme veya s1v1 tutulmasi

e Olagandis1 hizli kilo artist

e Olagandis1 yorgunluk.

Bunlar kalp yetmezligi belirtileri olabilir.

ARLIPTIN MET XR® gibi ilaglar1 kullanan bazi1 hastalarda, hastanede tedavi gerektirebilecek
biilléz pemfigod (i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmasi
ile tizeri kabuklanan, yiizeysel yaralar seklinde seyreden 6nemli bir deri hastalig1) ad1 verilen
bir tip cilt problemi bildirilmistir. Cildinizde kabarcik veya dokiintii olusmasi halinde bunu
doktorunuza bildirin. Doktorunuz, ARLIPTIN MET XR®’1 almay1 birakmamz gerektigini
sOyleyebilir.

ARLIPTIN MET XR®m da dahil oldugu, DPP-4 inhibitérii olarak adlandirilan ilaglari
kullanan baz1 insanlarda siddetli eklem agris1 olusabilir. Eger siddetli eklem agriniz varsa
doktorunuza danisiniz.

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

ARLIPTIN MET XR®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ARLIPTIN MET XR®’1, midenizde rahatsizlik yasama ihtimalinizi azaltmak icin bir 6giin
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(tercihen aksam yemegi) ile birlikte aliniz.
Laktik asidoz riskini arttirabileceginden, ARLIPTIN MET XR® kullanirken asir1 alkol
alimindan kag¢ininiz (Bkz. B6liim 2-Laktik asidoz).

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu ilact hamilelik sirasinda
almamalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, bu ilact almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu ilaci
emziriyorsaniz almamalisiniz. (bkz. Boliim 2).

Arac¢ ve makine kullanin

Bu ilacin, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir. Ancak ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecek bas donmesi ve
uyku hali bildirilmistir.

ARLIPTIN MET XR®1 siilfoniliireler ad1 verilen ilaglarla veya insiilinle birlikte almak, kan
sekerinizde diismeye yol acabilir ve bu, sizin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

ARLIPTIN MET XR®1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Uyari gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Iyot iceren bir kontrast maddenin kan dolasiminiza enjekte edilmesi gerekirse (8rnegin rontgen
veya goriintiileme kapsaminda), enjeksiyondan dnce veya enjeksiyon sirasinda ARLIPTIN
MET XR® kullanmay1 birakmalisiniz. Doktorunuz, ARLIPTIN MET XR® tedavinizi ne
zaman birakmaniz ve ne zaman tekrar baslatmaniz gerektigine karar verecektir.

Bagska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa, doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz. Daha sik kan glukoz testi ve bobrek fonksiyon testi yaptirmaniz
gerekebilir veya doktorunuzun ARLIPTIN MET XR®’1n dozunu ayarlamas1 gerekebilir.

Asagidaki ilaglar1 altyorsaniz, mutlaka doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
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Kortikosteroidler; astim ve artrit (eklem iltihab1) gibi iltithapli hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglardir. Bu ilaglar agiz, solunum veya enjeksiyon yoluyla aliabilir.

Bobrek yetmezligi veya son donem bobrek hastaligi olan hastalarda giiclii CYP3A4
baskilayicilart olan ilaglarin (6rn., ketokonazol (i¢ mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir), itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir), ritonavir
(HIV/AIDS tedavisinde kullanilir) ve klaritromisin (bakteriyal enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir)) sitagliptin kan seviyelerini degistirme olasilig1 vardir.

Idrar iiretimini arttiran ilaglar (diiiretikler)

Agn ve enflamasyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (ibuprofen ve selekoksib gibi
NSAEI ve COX-2-inhibitérleri)

Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (ACE inhibitorleri ve angiotensin
I reseptor antagonistleri)

Bronsiyal astim tedavisinde kullanilan spesifik ilaglar (B-sempatomimetikler)

Iyotlu kontrast ajanlar1 (X-151n1 prosediiriinde damara enjekte edilen boyalar) veya alkol
igceren ilaclar.

Mide problemlerini tedavi etmede kullanilan, simetidin gibi ilaglar

Anjina tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan ranolazin

HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ila¢ olan dolutegravir

Belirli bir tiroid kanseri tiiriinii (mediiller tiroid kanseri) tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag olan vandetanib

Digoksin (diizensiz kalp ritmi ve diger kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag).
ARLIPTIN MET XR" ile birlikte altyorsaniz, kamnizdaki digoksin seviyesinin kontrol
edilmesi gerekebilir.

ARLIPTIN MET XR®1 siilfoniliireler ad1 verilen ilaglarla veya insiilinle birlikte almak,
kan sekerinizde diismeye yol agabilir ve bu, sizin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARLIiPTIiN MET XR® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ARLIPTIN MET XR®1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz.
Doktorunuz size ka¢ tane ARLIPTIN MET XR® tablet alacaginizi ve bunlari ne zaman
almaniz gerektigini sOyleyecektir.

Doktorunuz gerektiginde ARLIPTIN MET XR® dozunuzu degistirebilir.

ARLIPTIN MET XR®m tek basina anormal kan sekeri diizeyi diisiisiine (hipoglisemi)
sebep olmas1 muhtemel degildir. ARLIPTIN MET XR® siilfoniliire grubundan bir ilagla
veya insiilinle birlikte kullanildiginda, kan sekeri diizeyi disiisii gergeklesebilir ve
doktorunuz siilfoniliire veya insiilin dozunuzu diisiirebilir.

ARLIPTIN MET XR®1 her giin bir kez aliniz.
Diskinizda ARLIPTIN MET XR® tablete benzeyen bir sey gorebilirsiniz (bagirsak

6/12



hareketi). Digskinizda birkag¢ kez tablet goriirseniz, doktorunuzla konusun. Doktorunuzla
konusmadan ARLIPTIN MET XR® kullanmay1 birakmayiniz.

e  Doktorunuz size sdyledigi siirece ARLIPTIN MET XR® almaya devam ediniz.

e ARLIPTIN MET XR® almay: kisa bir siireligine birakmamz gerekebilir. Asagidaki
durumlarda talimat i¢in doktorunuzla konusunuz:
— Dehidratasyon varsa (¢ok fazla viicut sivis1 kaybettiyseniz). Siddetli kusma, ishal veya
ates ile hastaysaniz veya normalden ¢ok daha az sivi tiiketirseniz, dehidratasyon
meydana gelebilir.

— Ameliyat olmay1 planliyorsaniz.
— Birrontgen islemi i¢in bir boya veya kontrast madde enjeksiyonu alacaksaniz.

e Viicudunuz ates, travma (araba kazas1 gibi), enfeksiyon veya ameliyat gibi bazi stres tiirleri
altindayken, ihtiya¢ duydugunuz diyabet ilac1t miktar1 degisebilir. Bu sorunlardan herhangi
birini yasarsaniz, hemen doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

e Kansekerinizi doktorunuzun sdyledigi sekilde kontrol ediniz.

e ARLIPTIN MET XR® alirken, regete edilen diyet ve egzersiz programiniza uyunuz.

e Diisiik kan sekerini (hipoglisemi), yiiksek kan sekerini (hiperglisemi) ve seker hastaliginiz
nedeniyle yasadiginiz sorunlar1 nasil Onleyeceginiz, taniyacaginiz ve yoOneteceginiz
konusunda doktorunuza danisin.

e Doktorunuz, kan sekeri ve hemoglobin A1C seviyenizi de i¢eren diizenli kan testleri ile
seker hastaliginizi kontrol edecektir.

e Doktorunuz, ARLIPTIN MET XR® ile tedavinizden 6nce ve tedaviniz sirasinda
bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigini kontrol etmek i¢in kan testleri yapacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ARLIPTIN MET XR®1, midenizde rahatsizlik yasama ihtimalinizi azaltmak igin bir dgiin
(tercihen aksam yemegi) ile birlikte aliniz.

e ARLIPTIN MET XR" tabletler biitiin olarak alinmalidir. ARLIPTIN MET XR® tabletleri
yutmadan 6nce kirmayin, kesmeyin, ezmeyin, ¢dzmeyin veya ¢ignemeyin. ARLIPTIN
MET XR® tabletlerini biitiin olarak yutamiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

e Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

18 yas alt1 ¢ocuklar ve ergenler bu ilact kullanmamalidir. 10 ila 17 yas aras1 ¢cocuklarda ve
ergenlerde etkili degildir. 10 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanildiginda, bu ilacin giivenli ve
etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
ARLIPTIN MET XR®, yas arttikca dikkatli kullanilmali ve bdbrek fonksiyonlari yakindan
takip edilmelidir. Sizin i¢in uygun doza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
ARLIPTIN MET XR® siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu ve karaciger fonksiyon bozuklugu
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olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ARLIPTIN MET XR® n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARLIPTIN MET XR® kullandiysaniz:

Bu ilacin regete edilen dozundan fazlasini alirsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz. Usiime
veya rahatsizlik hissi, siddetli mide bulantis1 veya kusma, mide agrisi, agiklanamayan
kilo kaybi, kas kramplar1 veya hizli nefes alma gibi laktik asidoz semptomlariniz varsa
hastaneye gidiniz (“Uyarilar ve 6nlemler” boliimiine bakiniz).

ARLIPTIN MET XR®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ARLIPTIN MET XR®’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu alimiz. Eger bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip, eski takviminize gore ilac1 kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARLIPTIN MET XRP? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kan sekerinizin kontroliine devam edebilmeniz i¢in, doktorunuz regeteledigi siirece bu ilaci
kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzla konusmadan, bu ilac1 kullanmay1 durdurmamalisiniz.
ARLIPTIN MET XR®’1 kullanmay1 birakirsaniz, kan sekeriniz tekrar yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ARLIPTIN MET XR®m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ARLIPTIN MET XR®1 kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine

basvurunuz:

e Kusma ve bulant1 ile beraber veya kusma ve bulant1 olmaksizin, karin bolgenizde sirtiniza
da vurabilecek siddetli ve devamli agri; bunlar pankreas iltihab1 (pankreatit) belirtileri
olabilir.
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ARLIPTIN MET XR® ¢ok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir) olarak gériilen,
ancak ¢ok ciddi bir yan etki olan laktik asidoza (kaninizda laktik asit artis1) sebep olabilir (Bkz.
Boliim 2-Laktik asidoz). Boyle bir durumda, ARLIPTIN MET XR® almay: birakin ve
hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurun; ciinkii laktik asidoz, komaya neden
olabilir.

Dokiintii, kurdesen, deride kabarciklar/derinin soyulmasi, yiiziin, dudaklarin, dilin ve bogazin
nefes almay1 veya yutmayi zorlastiracak sekilde sismesini igeren ciddi olabilecek alerjik
reaksiyonlar (siklig1 bilinmiyor) yasarsaniz, hemen ARLIPTIN MET XR® almay1 birakiniz ve
doktorunuzu arayiniz. Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek i¢in bir ilag verebilir ve
diyabetiniz i¢in size farkli bir ilag regeteleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARLIPTIN
MET XR®a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Metformin alan bazi hastalarda, sitagliptin tedavisine bagladiktan sonra asagidaki yan etkiler
goriillmiistiir.

Yaygin:

o Kan sekeri diistikliigii
e Bulanti

e  Siskinlik

e Kusma

Yaygin olmayan:

e  Mide agris1

e Ishal
e Kabizlik
e  Uyku hali

Bazi hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna basladiklarinda ishal, bulanti, siskinlik,
kabizlik, mide agris1 veya kusma yasamislardir (siklik: yaygin).

Sitagliptin/metformin ile glimepirid gibi bir siilfoniliire birlikte kullanildiginda, asagidaki yan
etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin:

o Kan sekeri diistikliigi

Yaygin:
e Kabizlik

Sitagliptin/metformin ile pioglitazon birlikte kullanildiginda, asagidaki yan etkiler
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bildirilmistir:

Yaygin:
e Ellerde veya bacaklarda sislik

Sitagliptin/metformin ile insiilin birlikte kullanildiginda, asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygn:
e Kan sekeri diisiikliigii

Yaygin olmayan:
e Agizkurulugu
e Basagrsi

Asagidaki yan etkiler, klinik ¢alismalarda ARLIPTIN MET XR®1 igerigindeki maddelerden
biri olan sitagliptin tek basina kullanildiginda veya Sitagliptin/metformin ya da sitagliptin tek
basina ve/veya diger diyabet ilaglariyla birlikte kullanildiginda bildirilmistir:

Yaygin:

e Kan sekeri disiikliigii

e Basagrnsi

e  Ust solunum yolu enfeksiyonu

e  Burun tikaniklig1 veya akintis1 ve bogaz agrisi
e  Osteoartrit (eklem hastalig1)

e Kol veyabacak agrisi

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi

e Kabizlik
e Kasinti
Seyrek

e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Bilinmiyor:

e Bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren)

e Kusma

e Eklem agrisi

e Kasagrisi

e  Sirtagrisi

o Interstisyel akciger hastalig1 (akcigerlerde nefes almada zorluk)

e Biilloz pemfigoid (Deri iizerinde birden fazla ve biiyiiyebilecek kabarciklar)

10/12



Bazi hastalar tek basina metformin alirken, asagidaki yan etkileri yasamislardir:

Cok yaygin:
e Bulanti
e Kusma
e ishal

e  Mide agrisi
o Istahkaybi

Bu belirtiler metformine basladiginizda goriilebilir ve genellikle kaybolur.

Yaygin:
e Agizda metalik tat

Cok seyrek:

e Vitamin B12 diizeylerinde azalma

e Hepatit (bir karaciger hastalig1)

e  Urtiker

e Deride kizariklik (dokiintii) veya kaginti

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmaokovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. ARLIPTIN MET XR®’1n saklanmasi

ARLIPTIN MET XR®1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
ARLIPTIN MET XR®, 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARLIPTIN MET XR®’1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz, ARLIPTIN MET XR®’1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:
Ali Raif Tlag Sanayi A.S.
Kagithane / ISTANBUL

Uretim yeri:

Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Basaksehir/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati 21.04.2026 tarihinde onaylanmustir.

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