KULLANMA TAL IMATI

MELL IDYS MR 30 mg modifiye salim tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde:Her bir tablet 30 mg gliklazid icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin  seltiloz, polivinilpirolidon, hidrogipropilmetil

seliloz, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutacg hakkinda size 6nerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MELLJIDYS MR nedir ve ne icin kullanilir?
2. MELLJ/DYS MR 'l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenl
3. MELL/DYS MR nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MELL/DYS MR 'In saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. MELL iDYS MR nedir ve ne icin kullanilir?
« MELLIDYS MR, beyaz renkli, bikonveks, oblonygklinde, bir kutu icinde 30,
60, 90 veya 120 adet tablet iceren blister amlzatdgl sunulur.
+ MELLIDYS MR, kandakiseker seviyesini azaltir (stlfoniliire grubuna aiglor
antidiyabetik).
+ MELLIDYS MR, yetikinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermeniek
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basina kansekeri kontroliinii slamada yetersiz kalgh durumlarda, insilinden

bagimsiz (tip 2) diyabets€ker) hastafiinin tedavisinde kullaniimaktadir.

2. MELL IDYS MR'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
MELL iDYS MR'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
« Etkin maddeye veya MELIDYS MR'In icerdgi yardimci maddelerden birine,
veya ayni gruba ait benzer ilaglara (6rn: sulfaellér veya hipoglisemik
sulfonamidler) a1 duyarliysaniz (alerjik);
+ Insiline b&mh Tip | diyabetiniz varsa;
« Idrarda keton maddesi veeker varsa (diyabetik keto-asidozunuz g@dlu
anlamina gelebilir) diyabetik koma dncesi ve komeudhlarinda,
» Siddetli bobrek veya karager yetmezlginiz varsa;
* Halen mantar enfeksiyonu tedavisi icin ila¢ kuligrsaniz (6rn. mikonazol,
bakiniz 'Dger ilaglar ile birlikte kullanim),
* Emaziriyorsaniz.
MELL IDYS MR'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Normal kanseker seviyesine wanak icin doktorunuz tarafindan regete edilen tegavi
takip etmeniz gerekmektediilaci dizenli kullanmakla birlikte doktorunuzun oaigt
perhize/diyete uymali, dizenli egzersiz yapmalg&eekiyorsa kilo vermelisiniz.
MELLIDYS MR ile tedavi goriirken kagekeri (idrar da olabilir) ve ayni zamanda
glikozile hemoglobin (HbAIc) dgerleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Tedavinin ilk haftalarinda hipoglisemi (kgekeri seviyesinde @us) riski artabilir. Bu
durumda siki tibbi takip gerekmektedir.
Hipoglisemi gagidaki durumlarda meydana gelebilir:
» Duzensiz gun vakitleri, atlanan ginler,
e Orug,
* Yetersiz beslenme,
» Perhiz/diyette d@&siklik,
* Eger alinan/tuketilen karbonhidrat miktari fiziksel ktigitedeki — arts
karsilamiyorsa,
» Alkol kullanimi, ozellikle gun atlanmasi durumunda,

» Birlikte farkli ilaglar veya d@al ilaclarin kullaniimasi,
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+ Asirt miktarlarda MELLIDYS MR kullanimi,

* Hormonal hastaliklarin vagh (tiroid, hipofiz veya bébrekistl bezi bozukluk)ar

» Karacger veya bobrek fonksiyonlarinda ciddi azalma varsa.
Hipogliseminiz varsasagidaki belirtiler olgabilir: (bakiniz 'Olasi yan etkiler nelerdir’)
Bas agrisi, ygun achk, bulanti, kusma, halsizlik, uyku bozukkk] ajitasyon (gr
huzursuzluk hali), agresyon ¢kain diger kisilere kagl s6z ve davraglariyla saldirgan
bir durum almasi), konsantrasyon bozgiubiling bulaniklgi ve reflekslerde bozukluk,
depresyon, konfuzyon (kafa kakligl, zihin bulanmasi), gérme veya kaema
bozukluysu, titreme, duyu bozukfu, vertigo (ba donmesi) ve gugsuzlik hissi.
Asagidaki belirtiler de olgabilir: Terleme, ciltte nem, anksiyete (egai kaygt), hizli
veya dizensiz kalp at) kan basincinda ytkselme, yakin boélgelere deiyabgen ani
ve guclu g@us arisi (angina pektoris).
Kan sekeri deerleri dismeye devam edersesia konflizyon (deliryum) , kasilma
nobetleri (konvilsiyon), cabuk sinirlenme, ylizegelunum, kalp hizinda yajlama ve
bayginhk/biling kaybi olgabilir.
Hipoglisemi semptomlargeker yenilirse genellikle hizla ortadan kalkar, &in glikoz
tabletler, kipseker, meyve suyu veyakerli cay.
Yaninizda her zamageker (glikoz tabletleri veya kugeker) bulundurmalisiniz. Yapay
tatlandiricilar bu durumda etkili gigdir. Seker alimina rgmen belirtiler devam ederse
veya belirtiler tekrar ortaya cikarsa doktorunuzayas size en yakin hastaneye
bavurunuz.
Bazi durumlarda hipoglisemi semptomlari gizli, dalaa belirgin veya yawa
gelisebilecginden kansekeri seviyenizin dgitguna fark etmeyebilirsiniz. Bu durum
Ozellikle diger ilaglari kullanan ygi hastalarda okabilir (6rnezin merkezi sinir sistemi
tzerinde etki eden ilaglar ve beta blokér adi eerilaclar).
Stresli bir durumdaysaniz (6rgiea kaza, ameliyat, agienme) doktorunuz gegcici olarak
insulin tedavisi uygulayabilir.
Tedavi doktorunuz tarafindan recete egildsekilde uygulanmaginda, ©zel stres
durumlarinda veya MELIDYS MR tedavisinin kansekeri seviyesini yeterince
disurmedgi durumlarda hiperglisemi (ylksek kagekeri seviyesi) olgabilir. Stres
kaynakli hipergliseminin belirtileri susamak, siirara c¢ikma ist@, agiz kurulusu,
kasinti veya cilt kurulgu, cilt enfeksiyonlari, performans gikltgudur.

Bu belirtiler devam ederse doktorunuzu veya eczachilgilendiriniz.
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Sizde veya ailenizde Glikoz-6-fosfat-dehidrojen&6PD) eksiklgi varsa (kirmizi kan
hicresi bozuklgu), hemoglobin seviyesinde azalma veya kirmizitkiaerelerinde yikim
olusabilir (hemolitik anemi). Bu durumda, bu ilaci katimadan ©6nce doktorunuza
danginiz.
MELLIDYS MR cocuklarda kullanilmamaktadir.
Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lltfen
doktorunuza daginiz.
MELL IDYS MR'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MELLIDYS MR tableti aldiktan sonra mutlaka yemek yendieliAlkol ve alkol iceren
icecekler kullaniimamalidir.
Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
MELLIDYS MR hamilelikte oneriimemektedir. Hamileysenizya hamile kalmayi
planliyorsaniz daha uygun bir tedavi se@mngn doktorunuza daginiz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu farkederseniz ilaci kesiniz ve derhal dokiona
veya eczaciniza damiz.
Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
MELLIDYS MR emzirirken kullaniimaz.
Arac¢ ve makine kullanimi
MELLIDYS MRl kullanirken, 6zellikle tedavinin Blangicinda hipoglisemi riskinden
dolay! ara¢ ve/veya makina kullanimi sirasindaatikiblunmasi gerekmektedir.
Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Baz! ilaglar MELLUDYS MR ile etkilesebilir. Eser receteli ya da recgetesiz herhangi bir
ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kufsatiz Iitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Asagidaki ilaglar ile birlikte kullanildiinda MELUDYS MR'in hipoglisemik (kan
sekeri dguruci) etkisiartabilir ve hipoglisemi semptomlari ortaya ¢ikabilir.

» Hiperglisemiyi tedavi eden ger ilaclar (oral antidiyabetik ajanlar veya insijin

» Antibiyotikler (6rnezin sulfonamidler),

» Hipertansiyon veya kalp yetmegilitedavisinde kullanilan ilaclar (beta blokérler

ve kaptopril veya enalapril gibi anjiyotensin détiiitici enzim inhibitdrleri),

* Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaclaikonazol, flukonazol),
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* Mide veya onikiparmak R@arsas ulserleri tedavisinde kullanilan ilaglar {H
reseptor antagonistleri),
» Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (monoaoksidaz inhibitorleri),
* Agn kesici ve antiromatizmal ilaglar (fenilbutazobuprofen),
» Alkol intiva eden ilaclar.
Asagidaki ilaclar ile birlikte kullanildiinda MELUDYS MR'In hipoglisemik etkisi
azalabilir ve hiperglisemi ortaya cikabilir.
* Merkezi sinir sistemi bozukluklarinin tedavisinde ullanilan ilaglar
(klorpromazin),
* Enflamasyonu azaltan ilaclar (kortikosteroidler),
» Astim tedavisinde veya efor sirasinda kullanilagldr (salbutamol 1V, ritodrin
ve terbutalin),
* Meme hastaliklari, major menstrial kanama ve entiyoeis tedavisinde
kullanilan ilaclar (danazol).
MELLIDYS MR pihtilamay onleyici (antikoagulan) ilaglarin etkisini @atbilir (6rn.

warfarin).

3. MELL IDYS MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

MELLIDYS MR kesinlikle doktorunuz tarafindan énerilerzda kullaniimalidir. Emin
degsilseniz doktorunuza dagpiniz. Dozlar kansekeri seviyenize gore doktorunuz
tarafindan belirlenmektedir.

Dis etkenlerdeki dgisiklikler (6rn. kilo kaybi, hayat tarzinizdaki gigiklik, stres) veya
kansekerinizde dizelme doz ayarlamasi gerektirebilir.

Onerilen doz genellikle giinde 1-4 tablet arasiféata 120 mg) tek seferde kahvalti ile
birlikte kullanimseklindedir ve tedaviye cevabinizaghdir.

MELLIDYS MR ve metformin (alfaflukosidaz inhibitori) ilekombine tedavi
uygulaniyorsa, veya insulin ganmgsa durumunuza gore doktorunuz her ilagtan
kullanmaniz gereken dozlar belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Oral (g212) yoldan kullanilir.

Tabletler kahvalti ile birlikte yeterli miktarda sie batiin olarak yutulur. Tabletleri her

gun ayni saatte almaya 6zen gosteriniz.
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Tabletleri aldiktan hemen sonra yemek yemelisiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

MELLIDYS MR cocuklarda kullanilmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi:

MELLIDYS MR, 65 yain iizerinde hastalarda, 65sya altindaki hastalardaki gibi
kullantlir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve ortasiddetli bobrek yetmezii olan hastalardadikkatli takip sartiyla bobrek
fonksiyonlari normal olan hastalardaki gibi kullani

Doktorunuz bgka birsekilde kullanmanizi tavsiye etmedikce, bu talinvatlakip ediniz.
Tip 2 diyabet tedavisi 6mir boyu sturmektedir. Buderde doktorunuza dagmadan
MELLIDYS MR'I kesmeyiniz.

Eger MELL/DYS MR 'In etkisinin ¢ok glgcli veya zayif glsha dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MELLDYS MR kullandiysaniz:

MELL/DYS MR'den kullanmaniz gerekenden fazla kullgganiz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

Asirt miktarda MELUDYS MR kullandiysaniz derhal doktorunuzu veya erkilya
hastanenin acil servisini bilgilendiriniz. s miktarda MELLDYS MR kullanimi
hipoglisemiye neden olur (bakiniz 'Uyarilar'). Bureimda derhal 4-6 kugeker yemeli,
sekerli bir icecek icmeli ve takiben yemek yemeligin

Eger hasta baygmsa, doktoru DERHAL bilgilendiriimeé hasta en yakin hastanenin
acil servisine goturilmelidir. Hasta bayginsa ysleweya icecek verilmemelidir.ger
ilact yanlglikla baska bir kisi kullanirsa (6rn. gocuk) ayni dnlemler uygulanrdal
Durumunuzu bilen ve acil durumlarda doktora haberegek birilerinin yaninizda
bulunmasina dikkat ediniz.

MELL iDYS MR kullanmayi unutursaniz

Tedavinin etkili olmasi i¢cin dozlar hergin ayni taadiizenli olarak alinmalidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiBBr sonraki dozunuzu normal

zamaninda almaya devam ediniz.
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MELL IiDYS MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tip 2 diyabet genellikle 6mir boyu surer. Doktormaudargmadan tedavinizi
kesmeyiniz/ara vermeyiniz. Tedavinizi kesmeniz dstnizin kontrol altinda

tutulamamasi ve hiperglisemiye neden olabilir (kegeker seviyesinin artmasi).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglarda oldgu gibi, MELLIDYS MR'In igcerginde bulunan maddelere duyarl
olan kkilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MELL IDYS MR'I kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolumune bavurun.

 En sik gozlenen yan etki hipoglisemidir (kandakker seviyesinin dinesi).
Eger belirtiler tedavi edilmezse uyuklama hali, bilikaybi hatta komaya sebep
olabilir. Seker alimina rgmen uzayan veyaiddetli hipoglisemi durumunda
derhal doktorunuza bildirin veya size en yakin &ashin acil boliumine
basvurun.

Hipoglisemi, MELLUDYS MR'In ciddi bir yan etkisidir ve genellikle gaasiri dozlarda
alindginda olgur (Belirtileri icin bakiniz MELUDYS MR'I aagidaki durumlarda
DIKKATL I KULLANINIZ).

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen d&torunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6limine Baurunuz:

» Sdlfonilure kullanimi kan hiicre sayisindaggdiklik ve kan damar duvarlarinin
alerjik enflamasyonu ile gkilendirilmistir. Karaciger bozuklgu belirtileri
(6rnezin sarilik karagier fonksiyonlarinda bozulma gozlerde ve ciltte saeya
neden olabilir). Genellikle stlfonilire tedavisinikesilmesiyle bu belirtiler
kaybolur ancak bazi durumlarda hayati tehlikesinokaracger bozuklguna
neden olabilir.

» Ciltte alerji, kginma. Ciddi cilt reaksiyonlar1 da clabilir.

» Kan hucrelerinde (6rrggn trombositler, beyaz ve kirmizi kan hicrelerijgsm
cilt rengi, kanama zamaninin uzamasi, ciltte hedifpmaya bgi morarmalar,
bogazda yanma ve aie sebep olabilir. Bu semptomlar genellikle tedavini
kesilmesi ile ortadan kalkar.
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'‘Bunlarin  hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi rdéhale veya ilacin kesilmesi

gerekebilir'.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

» Sindirim sistemi rahatsizliklari (karirgasi, mide bulantisi, kusma, hazimsizlik,
ishal, kabizlik). Tavsiye edilgi gibi ilagc yemeklerle birlikte alinirsa bu yan
etkiler azalabilir).

« Ogzellikle tedavinin bglangicinda kan sekeri seviyesindeki dssiklikten
kaynaklanan gecici gorme bozukluklar

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmgiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldt Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya dab 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattanayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyaha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

sglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MELL IDYS MR'in saklanmasi

MELL/DYS MR'I cocuklarin géremeygte erisemeyecs yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEDIYS MR'I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylagimi
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