KULLANMA TALIMATI

LiINAZEP 5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

o FEtkin madde: Her bir film kapl tablet 5 mg linagliptin igerir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, kopovidon, misir nisastasi, magnezyum stearat, hipromelloz,
titanyum dioksit, makrogol, talk, kirmizi demir oksit

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

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LINAZEP nedir ve ne icin kullanilur?

2. LINAZEP kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LINAZEP nasu kullanilir?

4. Olast1 yan etkiler nelerdir?

5. LINAZEP’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. LINAZEP nedir ve ne icin kullanilir?

LINAZEP, linagliptin etkin maddesini icerir ve “oral antidiyabetikler” olarak adlandirilan bir
ilag grubuna aittir. Oral antidiyabetik ilaglar, yiiksek kan sekeri diizeylerini tedavi etmek igin
agiz yoluyla kullanilir. Bu ilaglar, viicudunuzda kan sekeri seviyesinin diisiiriilmesine yardimei
olur.

LINAZEP, eriskin Tip 2 diyabetli hastalarda, eger hastalik oral antidiyabetik ilaclardan
(metformin veya siilfoniliireler) biri ile veya tek basina diyet ve egzersiz ile yeterince kontrol
edilemiyorsa kullanilir. LINAZEP, diger antidiyabetik ilaglarla, rnegin; metformin, siilfoniliire
grubu ilaglar (6rnegin; glimepirid, glipizid), empagliflozin veya insiilin ile birlikte kullanilabilir.

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size dnerilen diyet ve egzersize uymaniz ¢ok 6nemlidir.

LINAZEP, karton kutuda, 30 tabletlik Poliamid/Al/PVC/Al folyo blister ambalajda, kullanma
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talimati ile birlikte sunulmaktadir.
2. LINAZEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LINAZEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger linagliptin veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarl
(alerjik) iseniz LINAZEP kullanmaymniz. Yardimci maddeler, bu kullanma talimatinin
baslangi¢ kisminda verilmistir.

LINAZEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Tip 1 diyabetiniz (bu durumda viicudunuz insiilin liretmez) veya diyabetik ketoasidoz adi
verilen (seker hastalifinda ytiksek kan sekeri, hizli kilo kaybi, bulant1 veya kusma ile goriilen
bir komplikasyon) bir durumunuz varsa. Bu durumlarin tedavisi icin LINAZEP
kullanilmamalidar.

e Siilfoniliire (6rnegin; glimepirid, glipizid) olarak bilinen ilag grubuna ait bir antidiyabetik ilag
kullaniyorsaniz. LINAZEP’i bu ilaglardan biri ile birlikte kullanmaniz halinde, doktorunuz,
kan sekerinizin ¢ok fazla diismesine engel olmak iizere siilfoniliire dozunu azaltabilir.

e Kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in kullandiginiz diger ilaglara karsi daha 6nce alerjiniz
olduysa.

e Halihazirda pankreas hastaliginiz varsa veya eskiden pankreas hastalig1 gecirmisseniz.

Inatg1, siddetli karin agrisi gibi akut pankreatit (aniden gelisen pankreas iltihaplanmasi)
belirtilerinizin olmasi halinde doktorunuza danismalisiniz.

Cildinizde i¢i s1vi dolu kabarciklar olusursa, bu, biilloz pemfigoid adi verilen bir durumun
belirtisi olabilir. Doktorunuz, bu durumda LINAZEP tedavisini sonlandirabilir.

LINAZEP kullanimz ile bildirilmemis olsa da DPP-4 inhibitorleri denilen ilaglarla siddetli eklem
agrilart meydana gelmistir. Bdyle bir durumla karsilastigimizda doktorunuz ilacimizi
degistirebilir.

Diyabetik cilt lezyonlar1 seker hastalig: ile birlikte sik goriilen rahatsizliklardir. Bu nedenle
doktorunuzun cilt ve ayak bakimi ile ilgili 6nerilerine ¢ok dikkatle uymalisiniz.

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

LINAZEP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LINAZEP, yiyeceklerle birlikte veya ayrica alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.
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LINAZEP’in dogmamis bebege zararli bir etkisinin olup olmadigi bilinmemektedir. Bu
nedenle, hamile iseniz, LINAZEP kullanimindan ka¢inmalisiniz.

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

Emzirme

LINAZEP’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmeye devam edip
etmeyeceginize veya LINAZEP tedavisini birakip birakmayacaginiza ya da bu tedaviye
baslanip baslanmayacagina doktorunuz karar vermelidir.

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
LINAZEP’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde ya hig etkisi yoktur veya ihmal edilebilir bir
diizeyde etki olusturur.

LINAZEP’in siilfoniliire grubu ilaglarla ve/veya insiilin ile birlikte kullanilmasi, kan sekerinizin
cok fazla diismesine (hipoglisemi) neden olabilir. Bu durum, giivenle ara¢ ve makine
kullanmaniz1 veya giivenli bir sekilde calismaniz1 etkileyebilir. Bununla birlikte, LINAZEP’i
ozellikle siilfoniliire ve/veya insiilin ile birlikte kullaniyorken, hipoglisemi riskini en aza
indirmek i¢in daha sik kan glukoz testi yapilmasi 6nerilebilir.

LINAZEP’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LINAZEP’in iceriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ozellikle, asagida listelenen etkin maddelerden herhangi birini igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin. Bu ilaglar nébetleri (konviilziyonlar) veya uzun
stireli agrilar1 kontrol etmek i¢in kullanilabilir.

e Rifampisin. Bu ilag tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir.

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

3. LINAZEP nasil kullanihr?

[laciniz1 her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullanmiz. Eger emin olmadiginiz bir
konu varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

LINAZEP’in 6nerilen dozu giinde bir kez 5 mg’dir. Bu ilac1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Doktorunuz LINAZEP’i, agizdan alinan diger bir antidiyabetik ilagla birlikte kullanmaniz1
isteyebilir. Saghiginizla ilgili en iyi sonucu elde edebilmek i¢in, tiim ilaglarinizi tam olarak
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doktorunuzun size 6nerdigi sekilde kullanmay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:
Cocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde LINAZEP’in kullanilmas1 dnerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasa dayali bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezIligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi
Bu hastalarda klinik deneyim yoktur.

Eger LINAZEP in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LINAZEP kullandiysaniz
LINAZEP dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

LINAZEP kullanmay1 unutursamz
LINAZEP kullanmay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez ilaciniz1 aliniz. Ama eger bir
sonraki dozun zamani yakinsa unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz. Aym giin icinde kesinlikle 2 doz
kullanmayiniz.

LINAZEP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla goriismeden LINAZEP kullanmay: birakmayimz. LINAZEP’i keserseniz kan
sekeriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarla oldugu gibi LINAZEP’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa, LINAZEP kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Titreme, terleme, kaygili olma durumu, gérmede bulaniklik, dudaklarda titreme, solukluk,
davranis degisiklikleri veya zihin karigikligi. Bu belirtiler kan sekerinin diismesi (hipoglisemi)
halinde goriiliir. Hipoglisemi, LINAZEP’in metformin ve bir siilfoniliire ile birlikte
kullanilmasi sirasinda gozlenen bir yan etkidir. Goriilme siklig1 “cok yaygin” (10 kiside 1
kisiden fazlasini etkileyebilir) olarak tanimlanir.
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e Baz hastalarda, LINAZEP tek basina veya diyabet tedavisi icin kullanilan diger ilaglarla
birlikte kullanildiginda, ciddi seyredebilen alerjik etkiler ortaya ¢ikmistir (asir1 duyarlilik;
siklig1: yaygin olmayan, yani 100 kisiden 1 kisiye kadarimi etkileyebilir). Bu alerjik etkiler
arasinda, hiriltili nefes alma ve nefes darlig1 (bronsiyal hiperaktivite; sikligi: bilinmiyor, yani
eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) bulunur. Bazi hastalarda cilt dokiintiileri (siklig1:
yaygin olmayan), lrtiker (kurdesen; sikligi: seyrek, yani 1.000 kisiden 1 kisiye kadarim
etkileyebilir) ve nefes almada ve yutkunmada giicliige yol agabilen, yiizde, dudaklarda, dilde
ve bogazda sisme durumu (anjiyoddem; sikligi: seyrek) goriilmiistiir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LINAZEP e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Bu
durumda LINAZEP kullanmay1 kesiniz ve derhal doktorunuzu arayiniz. Acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Doktorunuz bu alerjik etkileri tedavi etmek i¢in
size bir ilag verebilir ve seker hastaliginizin tedavisinde kullandiginiz ilac1 degistirebilir.

e Bazi hastalarda, LINAZEP tek basina veya diyabet tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglarla
birlikte kullanildiginda, pankreasta yangi (pankreatit; sikligi: seyrek, yani 1.000 kisiden 1 kisiye
kadarin1 etkileyebilir) goriilmiistiir. Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birinin ortaya
ciktigin1 fark ederseniz LINAZEP kullanmayr DURDURUNUZ ve derhal doktorunuza
basvurunuz: Bulanti ve kusmanin yani sira sirtiniza dogru ¢ikan siddetli ve inat¢i karin agriniz
(mide civarinda) varsa. Bu belirtiler, pankreasinizin iltihaplandig1 (pankreatit) anlamina
gelebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Tek basma veya diyabet tedavisinde kullamlan diger ilaclarla birlikte LINAZEP alan bazi
hastalarda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikmistir:

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

- Kan lipaz diizeylerinin artmasi

Yaygin olmayan (

- Burun veya bogazda yangi (nazofarenjit),

- Oksiiriik

- Kabizlik (insiilin ile birlikte kullanildiginda)
- Kan amilaz diizeyinin yiikselmesi

Seyrek
- Deride kabarciklar (biill6z pemfigoid)
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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
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. LINAZEP’in saklanmasi
LINAZEP’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Nemden korumak i¢in ambalajinda muhafaza
ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LINAZEP’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger ambalajinin yirtilmis, bozulmus oldugunu fark ederseniz LINAZEP kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimaty ... ... ... .... tarihinde onaylanmistir.
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