KULLANMA TALIMATI

VILATIN 50 mg tablet
Agizdan alinir.
¢ Etkin madde: Her bir tablet 50 mg vildagliptin icerir.

eYardimct maddeler: Kroskarmeloz sodyum, polivinilprolidon K25, dikalsiyum fosfat
anhidrat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

® Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VILATIN nedir ve ne icin kullanir?

VILATIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VILATIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VILATIN’ in saklanmast

SAIF NI

Bashklar yer almaktadir.

1. VILATIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?
VILATIN, agiz yolu ile kullanilan, kan sekerini diisiiren ilaglar olarak adlandirilan
bir ila¢ grubuna dahildir.

VILATIN, 28, 56 ve 180 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Her bir
tablet 50 mg vildagliptin etkin maddesi icerir.

VILATIN, yalmzca diyet ve egzersizle kontrol altina almamayan seker hastaliginin
(Tip 2 diyabetin) tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Kan seker diizeyinin kontrol altina
alinmasina yardim eder.

Seker hastalig1 (Tip 2 diyabet), viicudunuzun yeterli miktarda insiilin tiretemedigi ya da
retilen insiilin dogru sekilde calismadiginda gelisir. Hastalik ayrica, cok fazla
glukagon adi verilen hormonun iiretildigi durumlarda da gelisebilir.
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Insiilin, o©zellikle yemeklerden sonra olmak iizere kanimzdaki seker diizeyinin
diisiiriilmesine yardim eden bir maddedir. Glukagon, karacigerde seker iiretimini
tetikleyerek kan sekeri diizeyinin yiikselmesine neden olan bir maddedir. Bu
maddelerin her ikisi de pankreas tarafindan iiretilir.

VILATIN, pankreasin daha fazla insiilin ve daha az miktarda glukagon iiretmesini
saglar. Bu sekilde, kan seker diizeyinin kontrol altinda tutulmasina yardim eder.

VILATIN ile tedavi goriirken size onerilen diyet ve/veya egzersiz programina devam
etmeniz Onemlidir.

2. VILATIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VILATIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Vildagliptine ya da VILATIN in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz).

VILATIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Orta derecede ya da ileri derecede bobrek hastaliginiz varsa,

e Daha 6nce VILATIN kullandiysaniz ve yan etkiler (karaciger hastaligi) nedeniyle
birakmak zorunda kaldiysaniz, yeniden VILATIN kullanmamalisiniz.

e Karaciger hastaligimiz varsa karaciger fonksiyon testleri ve bozukluk olusmasi
durumunda tedavi kesilmelidir.

¢ Diyaliz hastasi iseniz,

e Kalp yetmezliginiz varsa (Doktorunuz rahatsizligimzin derecesine goére VILATIN i
recete edip etmeme karar1 verecektir.)

e Seker hastaligina bagh deri yaralari, seker hastalifinin sik goriilen sonuglarindan
biridir. Doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan verilen deri ve ayak bakimi
tavsiyelerine uyunuz. Ayrica, VILATIN kullamirken ortaya ¢ikan kabarcik ya da
tilserler konusunda 6zellikle dikkatli olmaniz tavsiye edilmektedir.

¢ VILATIN insiilinin yerine gecemez. Dolayisiyla, tip I diyabetiniz (tip I seker

hastalig1) varsa yani viicudunuz insiilin iiretmiyorsa.

Bu durumlar sizin icin gecerli ise VILATIN kullanmadan 6nce doktorunuzla,
eczacinizla veya diyabet hemsireniz ile goriisiiniiz.

Pankreatit (Pankreas iltihab1) ciddi, yasami tehdit eden tibbi bir durum olabilir. Eger
kusma ile birlikte olan veya olmayan ciddi ve inatgt karin agrisi yasarsaniz
pankreatitiniz olabilir, VILATIN’ i kesip doktorunuza basvurunuz.
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DPP-4 inhibitorleri (kan sekerini diisiiren ilaclar olarak adlandirilan bir ilag grubu) alan
hastalarda, siddetli ve sakatlia yol acabilen eklem agrisina dair pazarlama sonrasi
vakalar raporlanmistir. Tedavi baglangicindan itibaren, semptomlarin baslama zamani
bir giin ile yillar arasinda degismistir. Ilac birakildiginda semptomlarin da ortadan
kalktig1 ve hastalara aymi ila¢c veya farkli bir DPP-4 inhibitorii yeniden verildiginde
semptomlarin tekrar meydana geldigi goriilmiistiir. DPP-4 inhibitorleri, siddetli eklem
agrisinin olasi nedeni olarak diisiiniilmeli ve uygunsa ila¢ birakilmalidir.

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

VILATIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VILATIN’ i a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz

VILATIN kullanmadan 6nce doktorunuza damisimiz. Hamilelik sirasinda VILATIN
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VILATIN’ in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. VILATIN tedavisi
sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanimi
VILATIN kullanirken bas donmesi gelisebilir. Bu nedenle, ara¢ veya makine
kullanmadan ka¢immalisiniz.

VILATIN’ in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar (6rnegin tiyazidler, kortikosteroidler, tiroid hastaligi ilaglar1 ve sinir
sistemini etkileyen belirli bazi iirlinler ile birlikte meglitinidler ve biguanidler
sinifi olarak adlandirilan kan sekerini diisiiren ilaglar) aliyorsamiz doktorunuz
VILATIN dozunuzu degistirmek isteyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. VILATIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Kullanilmas1 gereken VILATIN dozu hastanin durumuna bagli olarak degisir. Tam
olarak kac tablet VILATIN almamz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir.

Genellikle kullanilan VILATIN dozu:

e VILATIN’ i tek basina kullaniyorsaniz sabah 50 mg ve aksam 50 mg olmak iizere
giinde 100 mg

e Orta derecede ya da siddetli bobrek hastaligimiz varsa veya diyaliz tedavisi
aliyorsaniz giinde bir doz olmak iizere sabah 50 mg

VILATIN’ i her giin, doktorunuzun size kullanmanizi soyledigi siire boyunca
kullanmaya devam ediniz. Bu tedaviyi uzun bir siire devam ettirmeniz gerekebilir.
Doktorunuz tedavinin sizde istenen etkiyi saglayip saglamadigim kontrol etmek
tizere durumunuzu diizenli olarak izleyecektir.

Doktorunuz size sdylemedikce VILATIN kullanmay1 birakmayiniz.

VILATIN’ i ne kadar siireyle kullanacaginiz konusunda sorularimiz varsa, doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e VILATIN yalnizca agizdan kullanim igindir.

® Tabletleri biitiin olarak, bir bardak su ile yutunuz. Tabletler cignenmemeli,
ezilmemeli ve boliinmemelidir.

® VILATIN ag ya da tok karnina alinabilir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklar ve ergenlerde kullamim:

VILATIN’ in ¢ocuklarda ve ergenlerde (18 yasindan kiiciiklerde) kullanilmasiyla ilgili
herhangi bir bilgi mevcut degildir. Bu nedenle VILATIN’ in s6z konusu hastalarda
kullanilmas1 onerilmemektedir.

Yashlarda kullamim:
VILATIN, 65 yas ve iistii kisilerde eriskinlerdeki ile ayn1 dozda kullanilabilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
Doktorunuz VILATIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz, ciinkii VILATIN tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.
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Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Orta ya da ileri derecede bobrek yetmezligi ya da son donem bobrek yetmezligi
(ESRD) bulunan hemodiyaliz hastalarinda onerilen VILATIN dozu, giinde bir defa
50 mg’dir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda VILATIN kullanilmas1 dnerilmez.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VILATIN kullandiysamz:
VILATIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

VILATIN’ i kullanmay1 unutursamz:

llacimz1 her giin aym saatlerde, tercihen sabahlari almaniz Onerilir. VILATIN
almayl unutursaniz, animsar animsamaz aliniz. Bunun ardindan bir sonraki dozu
gereken zamanda alimz. Ancak ilact almayr unuttugunuzu, bir sonraki dozun alinma
saatine cok yakin bir saatte animsarsaniz, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

VILATIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VILATIN tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VILATIN’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Acil dikkat gerektiren bazi tibbi belirtiler:
VILATIN tek basina kullanildiginda olusabilecek yan etkiler:

Seyrek:

® Anjiyoddem olarak adlandirilan ciddi alerjik bir reaksiyona isaret eden, yiizde, dilde
ya da bogazda sigsme, yutkunma zorlugu, solunum giicliigii, aniden baglayan dokiintii
ya da kurdesen

e Karaciger hastaligina (hepatit) isaret eden, gozlerde ve/veya deride sart renk,
mide bulantisi, istah kaybi1 ya da idrar renginde koyulagsma

® Siddetli iist karin agris1 (olasi iltihapl pankreas belirtisi)

® Bas agrisi, uyuklama hali, giicsiizliik, sersemlik, zihin karigikligi, ¢cabuk ¢fkelenme,
aclik hissi, hizli nabiz, terleme, asabi hissetme (‘hipoglisemi’ adi verilen kanda kan
sekeri diisiikliigiiniin olas1 semptomlari)

Bu belirtiler goriildiigiinde liitfen VILATIN almayi durdurunuz ve doktorunuzla
konusunuz.

VILATIN tek basma kullamldiginda olusabilecek yan etkiler :

Yaygin:
e Sersemlik hali

Yaygin olmayan:
e Bas agrisi

e Kabizlik

e Ellerde, ayak bileklerinde ya da ayaklarda sisme (6dem),
e Eklem agrisi

e Kan sekeri diizeyinde azalma

Cok seyrek:

e Bogaz agrisi
e  Burun akintisi
o Ates

Uriin pazara sunulduktan sonra asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Bilinmiyor (Eldeki veriler ile siklig1 belirlenemiyor):
Kasintili kurdesen

Pankreas iltihabi

Derinin soyulmus oldugu alanlar ve kabarciklar
Kas agris1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 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 katk1
saglamis olacaksiniz.

5. VILATIN’ IN saklanmasi

VILATIN’ i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymnz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VILATIN’ i kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gormiis oldugunu fark ederseniz VILATIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENERICA ila¢ San. ve Tic. A.S.

Maslak-Sarryer/ISTANBUL

Uretim yeri: SANOVEL ilac San. ve Tic. A.S.
Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati 28/05/2020 tarihinde onaylannustir.
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