KULLANMA TALIMATI

XIGDUO® XR 5 mg/1000 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 5 mg dapagliflozin (6,15 mg dapagliflozin propanediol
olarak) ve 1000 mg metformin hidroklor(r igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz PH302, laktoz anhidr (sigir siitiinden elde
edilmektedir), krospovidon, silikon dioksit, magnezyum stearat, karboksimetilseliiloz
sodyum, hipromelloz 2208, polivinil alkol-kismi hidrolize, titanyum dioksit (E171), polietilen
glikol 3350 (E1521), talk (E553Db), kirmizi demir oksit (E172)

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XIGDUO XR nedir ve ne icin kullanilir?

XIGDUO XR i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XIGDUOQO XR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XIGDUO XR’nin saklanmast

ko

Bashklar yer almaktadar.
1. XIGDUO XR nedir ve ne i¢in kullanilir?

e XIGDUO XR bir ylzinde “1071” ve “5/1000” baskist bulunan, diger yiizii baskisiz,
pembe ila koyu pembe renkli, disbiikey, oval sekilde film kapl tablettir. XIGDUO XR 56
tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e XIGDUO XR film kapl tablet etkin madde olarak 5 mg dapagliflozin ve 1000 mg
metformin hidroklorlr icerir. XIGDUO XR oral kan sekerini disiiriicii ilag
kombinasyonlari olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e XIGDUO XR, “tip 2 diyabet” olarak adlandirilan bir tiir seker hastaliginin tedavisinde
yetigkinlerde kullanilir. XIGDUO XR, tek bagina dapagliflozin veya tek basina
metforminin kaninizdaki seker miktarini kontrol altinda tutamamasi durumunda, diyet ve
egzersizle birlikte kan sekerinizi diisiirmek i¢in kullanilir.




e XIGDUO XR tip 1 diyabeti (viicudun insiilin iiretemedigi bir tlr seker hastaligi) olan
hastalarda kullanilmaz.

e XIGDUO XR diyabetik ketoasidozu (kanda veya idrarda ketonlarin diizeyinde artis) olan
kisilerde kullanilmaz.

2. XIGDUO XR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XIGDUO XR®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Dapagliflozine, metformine veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa. XIGDUO XR’nin igeriginde bulunan yardimci
maddelerin listesi i¢in bu Kullanma Talimati’nin “Yardimci1 Maddeler” boliimiine bakiniz.
XIGDUO XR’ye kars1 gelisen ciddi alerjik reaksiyonun belirtileri sunlar1 igerebilir:

- Deri dokdintus,

- Derinizde kabarik kirmizi lekeler (kurdesen),

- Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda solunum veya yutma gii¢liigline yol agabilecek
sislik.

o Daha 0nce bir diyabetik koma yasadiysaniz,

e Kontrolsiiz diyabetiniz varsa, érnegin ciddi hiperglisemi (kan sekeri yiiksekligi), bulanti,
kusma, diyare, hizli kilo kaybi, laktik asidoz (bkz. 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 siradisi olarak meyvemsi bir sekilde kokmasidir.

e Daha once bir kalp krizi gegirdiyseniz ya da kalp yetmezliginiz veya kan dolagiminizla
ilgili ciddi problemleriniz veya nefes problemleriniz varsa.

e Ciddi azalmis bobrek fonksiyonu,

e Metabolik asidoz veya diyabetik ketoasidoz (kanda veya idrarda ketonlarin diizeyinde
artig) ad1 verilen bir durum sizde varsa. Belirtiler, hizl1 kilo kaybi, kendini hasta hissetme
ya da hasta olma, karin agrisi, hizli ve derin nefes alma, uyku hali, nefesinizde tatli bir
koku, agizda tatl ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terde farkli bir kokuyu igerir.

o Ciddi enfeksiyonunuz varsa,

o Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

e Her giin veya zaman zaman yiiksek miktarda alkol aliyorsaniz, (bkz. XIGDUO XR’nin
yiyecek ve icecek ile kullanilmast)

Siddetli kusma, ishal, ates, sicaga maruz kalma veya normalden daha az sivi igme gibi
dehidratasyonla (viicut sivilarinin 6nemli 6l¢lide kaybi) iligkili olabilecek bir rahatsizliginiz
varsa.

Sizde bu belirtilerden herhangi biri varsa, XIGDUO XR kullanmay1 durdurunuz ve derhal
doktorunuzla goriisiiniiz ya da size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

XIGDUO XR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger “laktik asidoz” yasarsaniz: bu ilagtaki etkin maddelerden biri olan metformin, laktik
asidoz (kanda laktik asit artis1) ad1 verilen 6liime de yol acabilen nadir ancak ciddi bir yan
etkiye neden olabilir. Belirtiler, kendini ¢cok hasta hissetme ya da hasta olma, kusma,
karin agrisi, kas kramplari, siddetli yorgunluk, nefes alma gii¢liigiinii veya viicut sicakligi
ve kalp atisinin azalmasini igerir. Laktik asidoz acil bir tibbi durumdur ve hastanede



tedavi edilmelidir. Eger sizde bu durum olusursa, laktik asidoz komaya neden olabildigi
i¢in acil hastane tedavisine ihtiyaciniz olabilir. Derhal bu ilaci almay1 kesin ve bir doktor
ile temas kurun ya da derhal en yakin hastaneye gidin (bkz. Boliim 4). ilag ambalajim
yaniniza alin.

Laktik asidoz gelisme riski; kontrol edilemeyen seker hastaligi, ciddi enfeksiyonlar, uzun
stire aglik veya alkol alimi, viicudun fazla su kaybi, karaciger sorunlari, bobrek sorunlari,
es zamanli kullanilan bazi ilaglar ve viicudun bir béliimiinde oksijenin azaldig
rahatsizliklar (6rn. ani agir kalp rahatsizligi gibi) ile birlikte artabilir. Laktik asidoz
gelisme riski yasli hastalarda (65 yas ve iizeri) geng hastalara kiyasla daha fazladir.

Eger “tip 1 diyabetiniz” varsa — bu tip genellikle gengken baslar ve viicudunuz insiilin
Uretmez.

Eger hizli kilo kaybi, kendini hasta hissetme ya da hasta olma, karin agrisi, asir1 susama,
hizl1 ve derin nefes alma, konflizyon, alisilmadik uyku hali ya da bitkinlik, nefesinizde
tath bir koku, agizda tath ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terde farkli bir koku
yasarsaniz bir doktor ile temas kurun ya da derhal en yakin hastaneye gidin. Bu
semptomlar “diyabetik ketoasidoz’un bir belirtisi olabilir (testlerde ortaya ¢ikan idrar ya
da kanmizda artmus “keton cisimcikleri” nedeniyle diyabette yasayabileceginiz bir
problem). Uzun stireli aglik, asir1 alkol tiikketimi, dehidratasyon (¢ok fazla viicut sivisi
kayb1), insiilin dozunda ani azalmalar ya da biiyiik cerrahi ya da ciddi hastaliklara bagl
olarak daha fazla insiilin gerekmesi durumlarinda diyabetik ketoasidoz gelisme riski artar.
XIGDUO XR 1ile tedaviniz sirasinda, doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi yilda en az bir
kez veya eger yaslh ve/veya kotiilesen bobrek fonksiyonunuz varsa daha sik kontrol
edecektir.

Eger kanmizda sizi dehidrate hale getirebilecek (cok fazla viicut sivisi kaybi) ¢ok yiiksek
diizeyde glukoz varsa. Dehidratasyonun muhtemel belirtileri 4. boliim basinda verilmistir.
Bu belirtilerden herhangi biri varsa bu ilaci almadan 6nce doktorunuza sdyleyin.

Eger tansiyon diisiiriicii ilag (anti-hipertansif) kullaniyorsaniz ve diisiik kan basinci
(hipotansiyon) Oykiiniiz varsa. Daha detayl bilgi, asagida “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” baslig1 altinda verilmektedir.

Eger sik iiriner sistem enfeksiyonunuz (idrar yolu iltihabi) oluyorsa. Bu ilag Uriner sistem
enfeksiyonlarina neden olabilir ve doktorunuz sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir.
Ciddi enfeksiyon gelisirse doktorunuz tedavinizi gecici olarak degistirmeyi diisiinebilir.
XIGDUO XR ile ayn1 tedavi grubunda baska bir iiriin i¢in yiiriitiilmekte olan uzun siireli
klinik ¢alismalarda, bir organin tamaminin veya bir kisminin viicuttan kesilerek
uzaklastirilmasinda (esas olarak ayak bas parmagi) bir artis gézlenmistir. Bunun bir siif
etkisi olusturup olusturmadigi bilinmemektedir. Tiim diyabetli hastalar i¢in oldugu gibi,
ayaklarinizi diizenli olarak kontrol etmeniz 6nemlidir ve doktorunuz tarafindan hastalara
rutin Onleyici ayak bakimi konusunda bilgi verilmesi gerekmektedir.

Biiyiik bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa, islem sirasinda ve islemden sonra belli bir
stire boyunca XIGDUO XR almayr birakmalisiniz. XIGDUO XR’yi ne zaman
sonlandiracaginiza ve ne zaman yeniden baslayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Ates veya genel olarak iyi hissetmeme ile birlikte genel veya genital bolge ile aniis
arasindaki bolgede agri, hassasiyet, kizariklik veya sislik belirtilerinin = bir
kombinasyonunu gelistirirseniz. Bu belirtiler, perineumun nekrotizan fasiiti veya
Fournier kangreni adi verilen nadir ancak ciddi veya hatta yagami tehdit eden bir
enfeksiyonun isareti olabilir ve bu enfeksiyon cilt altindaki dokuyu tahrip eder. Fournier
kangreni derhal tedavi edilmelidir.



Idrar glikozu

Bu ilacin etki sekli nedeniyle, bu ilac1 kullanirken idrar testinizde seker pozitif ¢ikacaktir.

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

XIGDUO XR’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Laktik asidoz riskini artirabileceginden XIGDUO XR kullanirken ¢ok sik alkol almaktan veya
kisa siirede fazla miktarda alkol tiiketmekten kacininiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz ya da emziriyorsaniz, gebe olabileceginiz diisliniiyorsaniz ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisin. Gebe
kalirsaniz, gebeligin ikinci ve ti¢lincii trimesterlerinde (son alt1 ay) Onerilmedigi i¢in bu ilaci
almayr birakmalisiniz. Gebe iken kan sekerinizi kontrol etmenin en iyi yolu hakkinda
doktorunuzla konusun.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz  hemen doktorunuza veya
eczacinizadanisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmek istiyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla konusun.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmamalisimiz. Metformin insan sdtiine kiglik miktarlarda
gecebilir. Dapagliflozinin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilacin, araba siirme ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur ya da dnemsizdir.
Insiilin veya bir "siilfoniliire" ilac1 gibi kaninizdaki seker miktarini diisiiren baska ilaglarla
birlikte kullanilmasi, c¢ok diisiik kan sekeri diizeylerine (hipoglisemi) neden olabilir;
giicstizliik, bag donmesi, terleme artig1, hizli kalp atimi, gérme degisikligi veya konsantrasyon
giicliigiine yol acabilir ve araba siirme ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu
semptomlar1 hissetmeye baslarsaniz araba slirmeyin veya makine kullanmayn.

XIGDUO XR’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
XIGDUO XR tabletler laktoz anhidr (bir cesit seker) ihtiva eder. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

XIGDUO XR tabletler karboksimetilseliiloz sodyum (3,75 mg sodyuma tekabiil eden) ihtiva
eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Receteli ve recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak tizere kullandiginiz
tiim ilaglar1 saglik meslegi mensubuna bildiriniz. XIGDUO XR bagka ilaclarin etki gosterme
seklini etkileyebilir ve baska ilaglar XIGDUO XR’nin etki gosterme seklini etkileyebilir.
Ozellikle, asagidaki etkin maddelerden herhangi birini igeren bir ilag kullaniyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildirmelisiniz:



Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler - bobreklerinizin iirettigi idrar miktarmni artirmak igin
kullanilan ilaglar). Doktorunuz sizden bu ilac1 almayr kesmenizi isteyebilir.
Viicudunuzdan ¢ok fazla sivi kaybetmenin olast belirtileri, boliim 4 'Olast yan etkiler'de
listelenmistir.

Insiilin ya da "siilfoniliire" ilac1 gibi kaninizdaki seker miktarmm diisiiren baska ilaglar
kullaniyorsaniz. Doktorunuz, sizi ¢ok diisilk kan sekeri diizeylerinden (hipoglisemi)
korumak i¢in bu diger ilaglarin dozunu azaltmay isteyebilir.

Eger mide problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag (simetidin) kullaniyorsaniz.
Astimi tedavi etmek i¢in kullanilan bronkodilatorleri (beta-2 agonistler) kullantyorsaniz.
Rifampisin ve izoniazid (tiberkilozun -verem gibi enfeksiyonlarin- tedavisinde veya
onlenmesinde kullanilan antibiyotik turleri),

Astim ve eklem iltihabi1 gibi hastaliklarin tedavisi i¢in kortikostereoid kullaniyorsaniz.
Agr1 ve enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (NSAII ve COX-2 inhibitorleri,
ibuprofen ve selekoksibin gibi),

Yiiksek kan basinci tedavisi (tansiyon) i¢in ilag kullaniyorsaniz (ACE inhibitorleri ve
anjinotensin Il reseptdr antagonistleri)

Lityum (psikolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilir), XIGDUO XR kaninizdaki lityum
diizeyini diisiirebilir.

Fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

Ostrojenler,

Ag1z yoluyla alinan dogum kontrol ilaglari,

B3 vitamini (nikotinik asit olarak da bilinmektedir),

Sempatomimetikler (kalp durmasi gibi durumlarda kullanilir),

Kan damarlarinin daralmasini tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar,

G0z tansiyonunu diisiirmek i¢in kullanilan bazi ilaglar,

Fenitoin (nobetleri kontrol etmek i¢in kullanilir)

Digoksin (kalp sorunlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

[lactmzin yukarida listelenip listelenmediginden emin degilseniz, saghk meslegi
mensubundan bu ilaclarin bir listesini talep ediniz. Kullandiginiz ilaglar1 biliniz. Bunlarin
bir listesini tutunuz ve yeni bir ila¢ aldiginizda saglik meslegi mensubuna ve eczaciniza
gosteriniz.

Kan dolagiminiza iyot igeren bir kontrast madde enjeksiyonu yapilmasi gerekiyorsa,
Oornegin bir rontgen veya tarama kapsaminda, enjeksiyondan oOnce veya enjeksiyon
sirasinda XIGDUO XR almayi birakmalisiniz. Doktorunuz XIGDUO XR ile tedavinizi ne
zaman birakmaniz gerektigine ve ne zaman yeniden baslamaniz gerektigine karar
verecektir.

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

3. XIGDUO XR nasil kullanilir?

XIGDUO XR’yi daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.
Doktorunuzla konugmadan XIGDUO XR dozunuzu degistirmeyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e Onerilen doz, giinde bir kez alinan bir tablettir.
e Viicudunuz ates, travma (trafik kazasi gibi), enfeksiyon veya ameliyat gibi durumlar

nedeniyle stres altinda kaldiginda ihtiyag duydugunuz seker ilact miktar1 degisebilir. Bu



durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

e Bazen diskinizda XIGDUO XR tabletlere benzeyen yumusak bir kiitle gérebilirsiniz.

e XIGDUO XR kullandiginiz siirece size verilen diyete ve egzersiz programina uyunuz.

e XIGDUO XR tedavisine baslamadan Once ve tedaviniz siiresince doktorunuz size belirli
kan testlerini yapabilir.

e Doktorunuz seker hastaligmmizi diizenli kan testleri ile kontrol edecektir; kan sekeri
dizeyiniz ve A1C degeriniz (seker hastaligi ile ilgili bir kan testi) bu testlere dahildir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

e XIGDUO XR agizdan alinir. XIGDUO XR’yi mide rahatsizlig1 riskini azaltmak i¢in glinde
bir kez yemeklerle birlikte aliniz. Sizin i¢in en iyi olan giiniin saati hakkinda doktorunuzla
konusunuz.

e XIGDUO XR’yi biitiin halde yutunuz. XIGDUO XR’yi ezmeyiniz, bdlmeyiniz veya
cignemeyiniz.

Eger XIGDUO XR'wn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

XIGDUO XR’nin ¢ocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde kullanilmasi onerilmemektedir.
XIGDUO XR’nin bu yas grubunda etkili ve giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Eger yash iseniz, metformin bobreklerden atildigi ve yaslilarda genellikle bobrek islevleri
azaldig1 i¢in, doktorunuz bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobreklerinizde bir sorun varsa, doktorunuz bu ilaci kullanip kullanamayacaginizi ve nasil
kullanabileceginizi degerlendirecektir

Karaciger yetmezligi:
XIGDUO XR karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XIGDUO XR kullandiysamz:

XIGDUO XR’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ihtiyacinizdan daha fazla XIGDUO XR 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 olabileceginden acil hastane
tedavisine ihtiyaciniz olabilir. Bu durumda ilaci derhal birakin ve hemen bir doktora veya en
yakin hastaneye bagvurun. Ilag paketini yanmiza alin.



XIGDUO XR’yi kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir doz XIGDUO XR almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bu dozu alimiz. Bununla
birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz geldiyse, unuttugunuz dozu atlaymniz ve bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

XIGDUO XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi sOyleyene kadar XIGDUO XR kullanmaya devam
ediniz. Bu ilag¢ kan sekerinizi kontrol altinda tutmaniza yardimci olmak igindir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, XIGDUO XR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

XIGDUO XR’nin igerigindeki etkin maddelerden biri olan metformin HCI seyrek gorilen;
fakat ciddi bir yan etki olan “laktik asidoza” yol agabilir. Bu durum kanda laktik asit
birikmesidir ve 6lime neden olabilir. Laktik asidoz tibbi bir acil durumdur ve hastanede
tedavi edilmelidir. Laktik asidoz o6zellikle bobrekleri iyi c¢aligmayan hastalarda ortaya
cikmaktadir.

Asagidaki “laktik asidoza” iliskin belirtilerden biri olursa, XIGDUO XR’yi kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

o Kendinizi gok giigsiiz veya yorgun hissediyorsaniz,

e Kas agriniz varsa,

Nefes alip vermede giicliik ¢ekiyorsaniz,

Alisilmadik uyku hali varsa veya her zamankinden daha fazla uyuyorsaniz,

Mide-karin agrilariniz, bulantiniz veya kusmaniz varsa,

Viicut sicakliginizda ve kalp atisinizda azalma varsa.

Asagidaki durumlar sizde s6z konusu ise XIGDUO XR ile laktik asidoz olma ihtimaliniz

daha yuksektir:

o Bobreklerinizle ilgili agir derecede problemleriniz varsa veya bobrekleriniz, enjekte edilen
boyanin kullanildig: belirli rontgen testlerinden etkilenmisse.

e Karaciger problemleriniz varsa,

e Kalp yetmezligi gibi viiciittaki oksijeninin azaldigi durumlar varsa (kalbin viicudun ihtiyaci
olan oksijeni tasiyacak kadar kan pompalama gorevini tam olarak yerine getirememesi
durumu) varsa,

e Asin alkol tiiketiyorsaniz,

e Uzun siire a¢ kaldiysaniz,

e Sivi kaybimiz oluyorsa (viicut sivilarindan biiylik miktarlar kaybediyorsaniz). Eger atesli
hastaliginiz varsa, kusuyorsaniz veya ishalseniz bu durum s6z konusu olabilir. Siv1 kayb1
ayrica hareketle veya egzersizle birlikte ¢ok terleyip yeterli siv1 tikketmediginizde de olur.

e Ameliyat olduysaniz,

e Kalp krizi, agir enfeksiyon veya inme (felg) gecirdiyseniz,

e 65 yas ve lizerindeyseniz ve bobreklerinizi test ettirmediyseniz.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.
XIGDUO XR ile olas1 diger yan etkiler sunlardir:

e Perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni, genital organlarda veya genital organlar
ile aniis arasindaki bdlgede ortaya ¢ikan, c¢ok seyrek goriilen, ciddi yumusak doku
enfeksiyonudur.

e Sivi kaybi. XIGDUO XR baz1 kisilerde sivi kaybina neden olabilir (viicut sivisi ve tuz
kaybi).

Dehidratasyon belirtileri sunlardir:

- ¢ok kuru veya yapiskan agiz, asir1 susuzluk hissi
- ¢ok uykulu veya yorgun hissetme

- az miktarda idrar yapma ya da idrar yapmama

- hizli kalp atis1.

e Uriner sistem enfeksiyonu. Yaygin gériiliir (10 kisiden 1’ini etkileyebilir).

Ciddi triner sistem enfeksiyonunun belirtileri sunlardir:

- ates ve / veya titremeler

- idrar yaparken yanma hissi

- sirt ya da yan agrist

- Seyrek olmasina ragmen idrarinizda kan goriirseniz derhal doktorunuza bildirin.

Eger asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz derhal en yakin hastaneye
basvurun:

e Diyabetik ketoasidoz Seyrek goralir (1.000 kisiden 1'ini etkileyebilir)

Diyabetik ketoasidoz belirtileri sunlardir (ayrica bkz. Bolim 2 XIGDUO XR’yi kullanmadan

once dikkat edilmesi gerekenler):

- idrar ya da kanimizda artmis "keton cisimleri (idrar ve kanda normal kosullarda
bulunmamasi gereken madde)"” diizeyleri

- hizh kilo kaybi

- hasta hissetmek veya hasta olmak

- karin agrisi

- asir1 susama

- hizli ve derin nefes alma

- konflizyon (sersemlik)

- alisilmadik uyku hali veya yorgunluk

- nefesinizde tath bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terinizde
farkl bir koku.



Bu durum kan glukozu diizeyinden bagimsiz olusabilir. Doktorunuz XIGDUO ile tedavinizi
gecici veya kalict olarak durdurmaya karar verebilir.

Eger asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz en kisa zamanda doktorunuzla
temas kurun:

¢ Diisiik kan sekeri diizeyleri (hipoglisemi) Cok yaygin goriiliir (10 kiside 1'den fazlasini
etkileyebilir) — bu ilact bir siilfoniliire veya kaninizda seker miktarini azaltan insiilin gibi
baska ilaglarla birlikte aldiginizda meydana gelebilir.

Diisiik kan sekerinin belirtileri sunlardir:

- titreme, terleme, ¢ok endiseli hissetme, hizli kalp atis1 hissetme

- aclik hissetme, bas agris1, gorme degisikligi

- duygu durumunuzda bir degisiklik ya da saskinlik hissi.

Doktorunuz diisiik kan sekeri diizeylerini nasil tedavi edeceginizi ve yukaridaki belirtilerden
herhangi birini yasarsaniz ne yapacaginizi sdyleyecektir.

XIGDUO XR’nin diger yan etkileri sunlardir:

Cok yaygin

e Bulanti, kusma

e Diyare ya da karin agrisi
e Istah kayb1

Yaygin

e Penis veya vajinada genital enfeksiyon (pamukguk) (tahris, kasinma, olagandis1 akint1 veya
koku)

e Dokunti

e Sirt agrisi

e Agrili idrar yapma, idrara daha sik ¢ikma, asir1 idrar yapma, idrar ¢ikisinda azalma

e Kandaki kolesterol ya da yag oraninda degisiklikler (testlerde gosterilir)

e Kaninizdaki kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda artislar (testlerde gosterilir)

e Tedavi baslangicinda kreatinin bobreklerden atilim hizinda azalma (testlerde gosterilir)

e Tat alma bozuklugu

e Bas donmesi

e Kanda B12 vitamini dlzeylerinde azalma (Belirtiler arasinda asiri yorgunluk, agrili ve

kirmiz1 dil (glossit), ignelenme/karincalanma hissi (parestezi) veya soluk ya da sarimsi cilt yer
alabilir.) Doktorunuz, belirtilerinizin nedenini bulmak igin bazi testler isteyebilir, ¢iinkii
bunlarin nedeni diyabet veya baska saglik sorunlar1 da olabilir.

Yaygin olmayan

e Sivi kaybr (Belirtileri ¢ok kuru veya yapiskan agiz, az miktarda idrar yapma ya da hig idrar
yapmama ve hizli kalp atis1 olabilir.)

Susama

Kabizlik

Geceleri idrar yapmak i¢in uykudan uyanma

Ag1z kurulugu

Kilo kayb1

Tedavinin basinda kreatininde artis (laboratuvar kan testlerinde gosterilir)



e Urede artis (Iaboratuvar kan testlerinde gosterilir)
e Mantar enfeksiyonu

Cok seyrek

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler, karaciger iltihab1 (hepatit)
¢ C(iltte kizarma (eritem), kasint1 veya kagintili bir dokiintii (lirtiker)

e Bobrek iltihabi (tbulointerstisyel nefrit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 da
0 800 314 00 08 numaral1 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. XIGDUO XR’nin saklanmasi
XIGDUOQO XR'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Blisterin ve kartonun uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XIGDUO XR'‘yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk fark ederseniz XIGDUO XR'yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:
AstraZeneca Pharmaceuticals LP, Mt.Vernon, Indiana-ABD

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmigtir.
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