KULLANMA TALIMATI

MATOFIN 1000 mg XR tablet

Agizdan alinrr.

* Etkin madde: Her XR tablet, 1000 mg metformin HCl igerir.

* Yardimct maddeler: Karboksimetilseliiloz sodyum, hidroksipropil metilseliiloz
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkil sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MATOFIN XR nedir ve ne icin kullaniiir?

2. MATOFIN XR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MATOFIN XR nas kullantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MATOFIN XR’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. MATOFIN XR nedir ve ne icin kullanilir?

MATOFIN XR, etkin madde olarak metformin hidrokloriir iceren, beyaz veya

hemen hemen beyaz renkli oblong tablettir. 100 tablet igeren blister ambalajlarda

piyasaya verilmektedir.

MATOFIN XR. biguanid ad:i verilen ve insiiline bagiml olmayan seker hastah@imin

(Tip 2 Diabetes Mellitus) tedavisinde kullamlan ilag grubunun (antidiyabetik ilaglar)

bir liyesidir,

Yetigkinlerde, 6zellikle asin kilolu hastalarda seker hastalign (tip 2 diyabet, Diabetes

Mellitus) tedavisi: yeterli glisemik kontrolde (kan sekerinin kontrolii) diyet ve
- egzersiz tedavisi tek basina sonu¢ vermediginde- MATOFIN XR tek basina

(monoterapl) veya diger agiz yolu ile kullanilan (oral) antidiyabetik ajanlarla veya

instilin ile birlikte kullanilabilir.
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2. MATOFIN XR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MATOFIN XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Metformin hidrokloriir veya MATOFIN XR’in igerigindeki herhangi bir yardimei
maddeye kars1 agirt duyarlih§imz varsa,

» Boébrek yetmezligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5
mg/dL ve kadinlarda > 1.4 mg/dL) varsa

» Seker hastalannda aglik durumunda kanda asin miktarda astt birikimi, diyabetik
koma &ncesi

Bobrek fonksiyonlarini degistirme potansiyeli olan akut durumlar
* Dehidratasyon

+ (iddi enfeksiyon

= Sok

» Iyodlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasi

Doku hipoksisine yol agabilecek akut veya kronik hastaliklar
» Kalp veya solunumla ilgili yetmezlik

= Yakin gegmiste kalp krizi

« Sok

» Karaciger yetmezligi, akut alkol zehirlenmesi, alkolizm

» Siit verme

MATOFIN XR*1 asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

= Bobrek fonksiyonlarimzda bir azalma meydana gelirse veya bdbrek fonksiyonlanm
etkileyen bagka ilaglar kullamyorsamz dikkatli kullanimz.

» Yaslandik¢a bobrek fonksivonlari azalmus olabileceginden MATOFIN XR
yasli hastalarda dikkatli kullamilmalidir. Bobrek fonksiyvonlarinin azalabilecegi
durumlarda, drmegin NSAI ilag (ibuprofen gibi), idrar soktiiriicii ilag veya yiiksek
tansiyon tedavisine baglanirken ozellikle dikkat edilmelidir.

» Laktik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat
ciddi  bir metabolik komplikasyondur. Ciddi bobrek yetmezligine sahip seker
hastalif1, yetersiz divabet kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, asir1 alkol alim,
karaciger yetmezlifi veya doku hasart durumlarinda laktik asidoz gériilebilir. Laktik
asidozdan siiphelenildigi takdirde. doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve derhal
hastaneye yatirtlmaniz gerekebilir.

= Damar igine verilen iyotlu kontrast maddelerin kullamildig1 radyolojik ¢ekimler
(Bilgisayarli Tomografi, anjivografi v.b.) 6ncesinde MATOFIN XR kullandiginiz:
doktorunuza mutlaka soyleyiniz. Doktorunuz bu islemden dnce ve sonra en az 48
saat i¢inde MATOFIN XR almayi kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz tedaviye
tekrar baslamadan &nce bobrek fonksivonlarinizi kontrol edecektir.

« Genel anestezi ile bir cerrahi miidahale gecirecekseniz, doktorunuz cerrahi
mildahaleden 6nce ve sonra en az 48 saat iginde MATOFIN XR almay1 kesmenizi
tavsiye edecektir.

» Cocuklarda, 6zellikle ergenlik oncesi ¢ocuklarda metformin ile tedavi esnasinda
parametreler {izerinde metformin etkisi takip edilmelidir. Daha biiyiik ¢ocuklarda ve
ergenlerde. farkhhik gostermemesine ragmen metforminin etkililik ve giivenirlilik

www.ilactol.coerilerine  dayanarak. 10 ile 12 vyas arasi ¢ocuklarda dikkatli kullaniimas

Snerilmektedir.
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« Tim hastalar giinlik doz kullaniminda, diizenli olarak karbonhidrat
dagihmi igeren diyetlerine devam etmelidirler. Kilo fazlasi1 olan hastalarin enerji
kisitlamali diyetlerine devam etmeleri gerekir.

= Tip II seker hastalif1 i¢in diizenli olarak olagan laboratuvar testleri takip edilmelidir.
» Metformin yalmz bagina kan seker diizeyinde azalmaya neden olmaz, ama insiilin
va da siilfoniltirelerle (glibenklamid gibi) birlikte kullamldig: zaman kan seker
diizeyinde azalmaya neden olabilir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza damsimniz.

MATOFIN XR"n viyecek ve icecek ile kullanilmasi
Her zaman yemekle birlikte ya da yemekten hemen sonra aliniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 diisiiniiyorsamiz MATOFIN XR almamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damgmiz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.,

Emziren bir anneyseniz, ilacin anne igin Onemi géz Ontnde bulundurularak,
doktorunuz tarafindan emzirmenin birakilmasi ya da MATOFIN XR kullanimimn
durdurulmasi gerekmektedir.

Arac ve makine kullammi

MATOFIN XR tek bagina kullamldiginda kan sekeri diismesine (hipoglisemi) neden
olmaz ve dolayisiyla, araba ve makine kullanma kabiliyeti izerinde etkisi yoktur.
Ancak, MATOFIN XR diger antidivabetik ilaglarla (siilfoniliireler. insiilin.
repaglinid 1geren) birlikte  kullamilhirken  hastalar  kan  sekeri  diismesi
(hipoglisemi) riskine karsi hazirlikls olmahidirlar.

MATOFIN XR’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda gnemli bilgiler
MATOFIN XR veya ligerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
varsa, bu ilaci kullanmayiniz,

MATOFIN XR her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir; yani
esasinda “sodyum igermez”. Sodyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger. asafidaki ilaglardan birini alirsaniz, kan sekeri seviyenizi sik sik kontrol
ettirmelisiniz ve dozu ayarlanmalidir:

= Prednizolon. mometazon, beklometazon gibi steroidleri igeren ilaglar
Beta-2-agonistleri {astim i¢in kullanilan salbutamol i¢eren ilaglar)

» Idrara cikmay artiran ilaclar (diiiretik)

= Lisinopril. enalapril gibi ADE-inhibitérlerini (bazi tansiyon ilaglar) iceren ilaglar
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+ Damar yolundan iyotlanmis kontrast maddelerin uygulanmas: bdbrek
yetmezligine neden olabilir bu da viicutta laktik asit birikmesi (laktik asidoz) riskini
artirabilir.

= Doktorunuz tarafindan uygun gorilldiigiinde insiilin ile birlikte MATOFIN XR
kullamlabilir.

Alkol almaktan ve alkol i¢eren ilaglart kullanmaktan kaginin. Bunlarin kullanim
laktik asidin viicutta birikmesi (laktik asidoz) riskim arttirmaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MATOFIN XR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

MATOFIN XR kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

» Normal baslangi¢ dozu giinde tek doz 500 mg MATOFIN XR’dir.

= 10-15 giin sonra, doz kan sekeri (glukoz) ¢l¢limlerine gore ayarlanmahidir. Dozun
yavas yavas arttirilmasi hastanin tedaviye uyumuna olumlu katkida bulunabilir. Bir
giinde énerilebilen en yiiksek doz 500 mg’lik 4 tablet MATOFIN XR’dir.

» Doz artinmlan, 10-15 giinde bir 500 mg'hk artislarla yapilmali ve giinlik en
yiiksek doz aksam yemegiyle beraber bir kez alinan 2000 mg olmahdir.

» Giinde bir kez 2000 mg MATOFIN XR ile yeterli kan sckeri kontrolii
saflanamazsa, giinde iki kez 1000 mg MATOFIN XR uygulamas: diisiiniilmelidir,
her iki doz da yemekle birlikte alinmalidir.

» Eger bu uygulamaya ragmen kan sekerimin kontroli saglanamazsa, giinde en fazla
3000 mg’a kadar hemen salimli metformin tabletler verilebilir.

» Halen hemen salimli metformin tabletler ile tedavi edilmekte olan hastalarda,
MATOFIN XR tablet baslangig dozu, hemen salimh metformin tabletlerin giinliik
dozuna esdeger olmalidir. Giinde 2000 mg {zerindeki metformin dozlan ile tedavi
edilen hastalarda. MATOFIN XR tablete gegis tnerilmez.

» Bagka bir agizdan kullanilan diyabet ilacindan gecilmesi disiiniiliirse: diger ilacin
kullanim1 durdurulmali ve yukarida belirtilen dozlarda MATOFIN XR tablete gecilmelidir.

Insiilin ile birlikte kullanimi:

Daha iyi kan glukoz kontrolii saglamak i¢in metformin ve insiilin birlikte kullanilabilir.
MATOFIN XR 500 mg giinde 2-3 kez standart baslama dozuyla verilirken,
insiilin dozu kan glukoz Slctimlen temel alinarak ayarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

MATOFIN XR agiz volu ile alimr, Her zaman yemekle birlikte va da yemekten
hemen sonra. ¢ignemeden ve 1 bardak su ile alinmalidir.
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Degisik vas gruplart

Cocuklarda kullanim: .
Mevcut veri eksikliginden dolayr, MATOFIN XR ¢ocuklarda kullanilmamalidir,

Yashlarda kullanimi: ‘

Yaslilarda azalan bobrek fonksiyonu sebebiyle, MATOFIN XR dozu bobrek
fonksiyonuna goére ayarlanmalidir. Bébrek fonksiyonlarmzi diizenli olarak kontrol
ettiriniz.

Ozel kullanim durumtar:

Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullarulmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger MATOFIN XR i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MATOFIN XR kullandiysaniz:
MATOFIN XR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Kazayla asir1 doz ila¢ alma durumunda derhal doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz.

MATOFIN XR’1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu unutursamz, hatirladiginizda biraz yemekle birlikte aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

MATOFIN XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz taratindan belirtitmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi. MATOFIN XR 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde van etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MATOFIN XR kullanmayt durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

= BI12 vitamini seviyesi diisiisii

* Viicutta laktik asit birikmesi (laktik asidoz)

= Anormal karaciger fonksiyon testleri ve hepatit (karaciger iltihaplanmast }

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MATOFIN XR' a kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleve veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
« Kizanklik, kasinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
« lIshal (diyare)

= Bulanti

» Kusma

= Karn agrist

e Istah kaybt

« Tat bozuklugu

Bunlar MATOFIN XR'1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsuasirsamiz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MATOFIN XR’in saklanmasi
MATOFIN XR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi. erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
MATOFIN XR"125 C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayinz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MATOFIN XR 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MATOFIN XR"1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Sanovel [la¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel [lac San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 24.03.201 3 tarihinde onaylanmustir.
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