KULLANMA TALIMATI

ONGLYZA 5 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Saksagliptin 5 mg (5.58 mg saksagliptin hidrokloriir olarak)

Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat (si8ir siitiinden elde edilmektedir),
mikrokristallin seliiloz (E4601), kroskarmeloz sodyum (E468), magnezyum stearat

Film kaplama: Polivinil alkol, makrogol 3350, titanyum dioksit (E171), talk (E553b), sar1
demir oksit (E172)

Baski miirekkebi: Sellak, indigo karmin aluminyum lak (E132)

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ONGLYZA nedir ve ne icin kullanilir?

ONGLYZA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ONGLYZA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ONGLYZA’nin saklanmasti

SR W~

Bashklar: yer almaktadir.

1. ONGLYZA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ONGLYZA 5 mg tablet pembe, yuvarlak, film kaplidir. Mavi miirekkep ile, bir
tarafinda “5”, diger tarafinda “4215” baskis1 vardir. ONGLYZA 5 mg tablet 28 tablet
iceren aliiminyum blister ambalajda kullanima sunulmustur.

e ONGLYZA tabletleri saksagliptin adl1 bir etkin maddeyi icermektedir. Bu ila¢ “oral
anti-diyabetikler” olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.

e Kaninizdaki seker miktarini kontrol etmeye yardimci olmak suretiyle etkisini gosterir.

e ONGLYZA eriskin hastalarda “tip 2 diyabet” olarak adlandirilan bir diyabet tipi i¢in,
hastaligin agi1z yoluyla alinan tek bir anti-diyabetik ilag, diyet ve egzersiz ile yeterince
kontrol edilememesi durumunda kullanilmaktadir.

e ONGLYZA tek basina ya da insiilin veya diger agiz yoluyla alinan anti-diyabetik
ilaglarla birlikte kullanilir.

e Size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilmis olan diyet ve egzersiz Onerilerine
uymaya devam etmeniz dnemlidir.
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2. ONGLYZA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ONGLYZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Saksagliptine veya ONGLYZA’nin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

Viicut kan sekerinizi kontrol altina almak i¢in kullandiginiz diger herhangi bir benzer
ilaca kars1 ciddi alerjiniz (asir1 duyarlihi@iniz) varsa. Belirtileri kasinti, deride kirmizi
kabarciklar (kurdesen), nefes alma veya yutkunmada zorluga sebep olan, yiizde,
dudaklarda, dilde ve bogazda sismedir. Boliim 4°e bakiniz.

ONGLYZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Insiilin kullantyorsaniz. ONGLYZA insiilin yerine kullanilmamalidir,

Tip 1 diyabetiniz varsa (viicudunuz insiilin iiretmiyorsa) veya diyabetik ketoasidozunuz
(yiiksek kan sekeri, hizli kilo kaybi, bulanti veya kusma ile seyreden bir diyabet
komplikasyonu) varsa; Onglyza bu durumlari tedavi etmek i¢in kullanilmamalidir,
Pankreas hastaliginiz varsa ya da daha dnceden olduysa,

Insiilin veya “Siilfoniliire” olarak bilinen seker hastalig1 (diyabet) ilacini kullaniyorsaniz,
ONGLYZA ile birlikte kullandigimizda kan sekerinizin diigmesini engellemek igcin,
doktorunuz insiilin veya siilfoniliire dozunuzu azaltmak isteyebilir,

Enfeksiyonlara direncinizi diisiiren bir durumunuz varsa AIDS veya organ nakli
sonrasinda alinan kortikosteroid gibi ilaglar1 kullaniyorsaniz,

Kalp yetmezliginiz varsa veya kalp yetmezligi i¢in bobreklerinizdeki problemler gibi
risk faktorlerine sahipseniz. Doktorunuz sizi kalp yetmezliginin belirtileri konusunda
bilgilendirecektir. Belirtilerin bazilari; nefes darligi, hizli kilo artisi, ayaklarda terleme
(pedal 6dem) olabilir.

Orta veya agir diizeyde bobrek problemleriniz varsa, daha diigiik bir dozda ONGLYZA
kullanmaniz gerekecektir,

Hemodiyalize girmeniz halinde size ONGLYZA kullanimi 6nerilmez,

Orta veya ciddi karaciger problemi olanlar. Siddetli karaciger probleminiz varsa, size
ONGLYZA kullanimi1 6nerilmez,

ONGLYZA alan hastalarda, hastanede tedavi gerektirebilecek biilloz pemifigod (i¢i su
dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip acilmasi ile tizeri
kabuklanan, ylizeysel yaralar seklinde seyreden 6nemli bir deri hastaligi) adi verilen cilt
reaksiyon vakalar1 bildirilmigtir. Kabarcik olugmasi veya cildinizin dokiilmesi halinde
bunu derhal doktorunuza bildirin. Doktorunuz, uygun tami ve tedavi i¢in sizi bir
dermatologa yonlendirecektir.

18 yasindan kiigiiklerde kullanim1 6nerilmez.

Stirekli, siddetli karin agris1 gibi pankreatit (pankreas iltihabi) siliphesi olusturacak
karakteristik belirtileriniz varsa, doktorunuza danisiniz.

Diyabetik deri yaralari, diyabetin yaygin bir komplikasyonudur. ONGLYZA ve ONGLYZA
ile ayn1 siniftan bazi seker (diyabet) ilaclar ile tedavide dokiintii gézlenmistir (bakiniz Boliim
4). Doktorunuz veya hemsirenizin deri ve ayak bakimi konusundaki Onerilerini izlemeniz
tavsiye edilmektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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ONGLYZA’n1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ONGLYZA’y1 yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileyseniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz, ONGLYZA’y1 almadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz. Eger hamileyseniz ONGLYZA kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilact alirken bebeginizi emzirmek istiyorsaniz doktorunuza bildirmelisiniz.
ONGLYZA’nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Eger ONGLYZA alirken sersemlik hissediyorsaniz, arag, herhangi bir alet veya makine
kullanmayiniz. Kaninizdaki seker miktarinin diismesi (hipoglisemi), ara¢ ve makine kullanma
ya da giivenli ¢alisma yeteneginizi etkileyebilir ve bu ilacin insiilin ve siilfoniliireler gibi kan
sekerinde diismeye neden oldugu bilinen ilaglarla kombinasyon halinde kullanilmasi
durumunda hipoglisemi riski s6z konusudur.

ONGLYZA’nin i¢ceriginde bulunan bazi1 yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler
ONGLYZA laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (10 mg sodyum
kroskarmeloz) ihtiva eder. Bu iiriiniin icerigindeki sodyum miktar1 ¢ok diisiik oldugundan,
tirtiniin dozu nedeniyle uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Ozellikle, asagidaki etkin maddelerden herhangi birini iceren bir ila¢ kullaniyorsamz
doktorunuza bildirmelisiniz:
e Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin. Bunlar nébetler veya kronik agrilarin
tedavisinde kullanilabilir.
e Deksametazon. Bir steroid ilaci, viicut kisimlarinda ve organlarda iltihabi tedavi etmek
icin kullanilabilir.
e Rifampisin. Tiberkiilloz gibi enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir
antibiyotiktir.
e Ketokonazol. Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilabilir.
¢ Diltiazem. Kalpteki ritim bozuklugu, yiiksek tansiyon gibi hastaliklari tedavi etmek i¢in
kullanilir.

Testler

Doktorunuz  ONGLYZA ile tedaviniz sirasinda size kan veya idrar testi yapabilir.
Bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa daha diisiik dozda ONGLYZA almaniz gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ONGLYZA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ONGLYZA’y1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Onerilen doz giinde bir kez 5 mg’lik bir tablettir.

Bobrek problemleriniz varsa doktorunuz size daha diisiik bir doz verecektir. Bu gilinde bir kez
2.5 mg’lik bir tablettir. Bu doz i¢in 2.5 mg’lik tabletler ayr1 bir tibbi {irlin olarak kullanima
sunulmustur.

Doktorunuz ONGLYZA’y1 tek basina ya da kaninizdaki seker miktarini diisiiren insiilin veya
diger agiz yoluyla aliman diger seker (diyabet) ilaglariyla (metformin, siilfoniliire,
tiyazolidindion) birlikte receteleyebilir. Eger uygulanabilir ise sagli§iniz i¢in en iyi sonuglara
ulasmak amaciyla bu diger ilaglar1 doktorunuzun sdyledigi sekilde almay1 unutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler boliinmemelidir veya kesilmemelidir.

Tablet bir miktar su ile parcalanmadan yutulmalidir.

Tableti yemekle veya yemek (6giin) disinda alabilirsiniz.

Tabletinizi glinlin herhangi bir saatinde alabilirsiniz, ancak her giin ayni saatte almaya
calisiniz. Bu sizin tableti almaniz gerektigini hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
ONGLYZA’nin 18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir. Bu ilacin ¢cocuklarda ve
18 yas alt1 ergenlerde kullanildiginda etkili ve giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek sorunlariniz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz regete edebilir. Bu giinde bir

kez 2.5 mg’lik bir tablettir.

Karaciger yetmezligi:
Eger ciddi derecede karaciger sorunlariniz varsa, ONGLYZA nin kullanilmasi 6nerilmez.

Eger ONGLYZA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONGLYZA kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla ONGLYZA tablet aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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ONGLYZA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

e Eger bir doz ONGLYZA almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Bununla
birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz yaklasmissa, unuttugunuz dozu atlayiniz.
Asla ayn1 giin i¢inde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ONGLYZA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ilact birakmanizi sdyleyene dek ONGLYZA almaya devam ediniz. Bu kan
sekerinizin kontrol altinda tutulmasina yardim eder.

Bu iiriiniin kullanimina iligkin herhangi bir baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ONGLYZA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 goriilebilir.

Siklig1 Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

bilinmeyen:

Asagidakilerden biri olursa ONGLYZA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cok yaygin:
Eger asagidaki kan sekeri diismesine bagli semptomlar1 (belirtileri) gozlerseniz
ONGLYZA almay1 kesmeli ve hemen doktorunuz ile goriismelisiniz: titreme, terleme,
endise, bulanik gérme, dudakta karincalanma, solgunluk, ruh hali degisimi, belirsizlik
veya kafa karisikligr (hipoglisemi): ¢ok yaygin olarak goriiliir.

e Seyrek:
Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri asagidaki gibidir:
e Kasinti,
e Deride kirmizi kabarikliklar (kurdesen),
e Nefes alma veya yutkunmada zorluga sebep olan, yiizde, dudaklarda, dilde ve
bogazda sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ONGLYZA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek i¢in bir ilag ve diyabetiniz i¢in bagka bir ilag
recetesi yazabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bulanti ve kusmanin yani sira sirtiniza dogru ¢ikan siddetli ve stirekli karmn agriniz
(mide civarinda) varsa, bu pankreasinizda iltihap olustugu anlamina gelebilir (pankreatit
denir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
e  Yaygin olmayan: Ciddi eklem agris1
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Baz1 hastalarda sadece ONGLYZA kullanirken agagidaki ilave yan etkiler ortaya ¢ikmustir:

Yaygin:

e Ust solunum yollarinda enfeksiyon

e Idrar yollarinda enfeksiyon

¢ Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1

e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile {ist solunum yolu enfeksiyonu
(sintizit)

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Karin agrisi

e Ishal

e Bulanti

e Kusma

e Dokiinti

e Bitkinlik

Yaygin olmayan:
e Asirt duyarhilik reaksiyonlari
e Pankreatit
e Dermatit
e Kasint1
e Urtiker

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi
belirtilerin s6z konusu oldugu, aniden baslayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik
tepkiler

e Genellikle yiiz, gbz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) goriilen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya ¢ikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyoddem)

Sikhig1 bilinmeyen:
e Ici su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmast ile iizeri
kabuklanan, yiizeysel yaralar seklinde seyreden 6nemli bir deri hastaligi olan “Biilloz

Pemfigoid”.
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e Kabizlik
Bazi hastalarda ONGLYZA ve metformin kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmustir:

Yaygin:

e Ust solunum yollarinda enfeksiyon

e idrar yollarinda enfeksiyon

¢ Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1

e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile iist solunum yolu enfeksiyonu
(siniizit)

e Burun veya bogaz iltihab1 (nazofarenjit) (bunun belirtileri soguk alginlig1 veya bogaz
agrisini kapsayabilir)

e Bas agrisi

e Karin agrisi

e Ishal

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Midede iltihap (gastrit)

¢ Bulanti

e Kusma

e Dokiintii

e Kas agris1 (miyalji)

Yaygin olmayan:
o Asir1 duyarhilik reaksiyonlari
e Pankreatit
e Dermatit
e Kasinti
e Urtiker
e Eklem agris1 (artralji)
¢ Ereksiyona ulagma veya siirdiirmede zorluk (erektil disfonksiyon)

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi
belirtilerin s6z konusu oldugu, aniden baslayan ve dliime neden olabilen ciddi alerjik
tepkiler

e Genellikle yiiz, goz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) goriilen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya ¢ikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyoddem)

Sikhig1 bilinmeyen:

e i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmasi ile iizeri
kabuklanan, ylizeysel yaralar seklinde seyreden dnemli bir deri hastalig1 olan “Biilloz
Pemfigoid”.

o Kabizlik

Baz1 hastalarda ONGLYZA ve siilfoniliire (6rn. glikazid, glimeprid adli ilaglar) kullanilirken
asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmistir :
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Cok yaygin:
e Kan sekerinde diisme (hipoglisemi)

Yaygin:

e Ust solunum yollarinda enfeksiyon

e Idrar yollarinda enfeksiyon

¢ Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1

e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile {ist solunum yolu enfeksiyonu
(sintizit)

e Bas agrist

e Karin agrisi

e Ishal

¢ Bulanti

e Kusma

e Dokiinti

Yaygin olmayan:
o Asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Kanda anormal yag (yag asitleri) diizeyleri (dislipidemi, hipertrigliseridemi)
e Pankreatit
e Dermatit
e Kasint1
e Urtiker
¢ Bitkinlik

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi
belirtilerin s6z konusu oldugu, aniden baslayan ve dliime neden olabilen ciddi alerjik
tepkiler

e Genellikle yiiz, goz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) goriilen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya ¢ikan ve kasmtidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyoddem)

Sikhig1 bilinmeyen:

e i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmasi ile iizeri
kabuklanan, ylizeysel yaralar seklinde seyreden dnemli bir deri hastalig1 olan “Biilloz
Pemfigoid”.

e Kabizlik

Bazi hastalarda ONGLYZA ve tiyazolidindion kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya
cikmustir:

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e Idrar yollarinda enfeksiyon
¢ Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihab1
e Yanak ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi ile {ist solunum yolu enfeksiyonu
(sintizit)
e Bas agrisi
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e Karin agrisi

e [shal

¢ Bulant1

e Kusma

¢ Ellerde, ayak bilegi veya ayaklarda sisme (periferik 6dem)

Yaygin olmayan:
o Asir1 duyarhilik reaksiyonlari
e Pankreatit
e Dermatit
e Kasinti
e Urtiker

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi
belirtilerin s6z konusu oldugu, aniden baslayan ve dliime neden olabilen ciddi alerjik
tepkiler

e Genellikle yiiz, gbz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) goriilen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya ¢ikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyoddem)

Sikhig1 bilinmeyen:

e i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmasi ile iizeri
kabuklanan, ylizeysel yaralar seklinde seyreden dnemli bir deri hastalig1 olan “Biilloz
Pemfigoid”.

o Kabizlik

Baz1 hastalarda ONGLYZA ile birlikte metformin ve siilfoniliire (6rn. glikazid, glimeprid adli
ilaglar) kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmistir:

Yaygin:
[ ]

e Bas donmesi
e Gaza bagli mide-barsakta siskinlik (Flatulans)
e Bitkinlik

Sikhig1 bilinmeyen:

e i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip agilmasi ile iizeri
kabuklanan, ylizeysel yaralar seklinde seyreden dnemli bir deri hastalig1 olan “Biilloz
Pemfigoid”.

e Kabizlik

Baz1 hastalarin kan testinde beyaz kan hiicrelerinden birinin (lenfositler) sayisinda hafif bir
azalma olmustur.

Bunlar ONGLYZA 'min hafif yan etkileridir. Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
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Bu 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
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ONGLYZA’nin saklanmasi

ONGLYZA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Eger ambalaj hasarliysa veya bozulmussa, ONGLYZA’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz ONGLYZA 'y sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag¢ San.ve Tic.Ltd.Sti.

Biiytikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat 3-4
Levent 34330 — [stanbul

Uretim Yeri:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP
4601 Highway 62 East

Mount Vernon

Indiana 47620 ABD

Bu kullanma talimati ...................... tarihinde onaylanmistir.
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