KULLANMA TAL IMATI

INSUCOMB 500 mg/2.5 mg film tablet

Agiz yoluyla alinir.

. Etkin madde:Metformin hidroklortr ve glibenklamid
Her bir film tablet, etken madde olarak, 500 mg for@in hidroklortr ile 2.5 mg
glibenklamid igerir.

. Yardimci maddeler:Povidon K30, mikrokristalin seliloz tip 101, kroskeelloz
sodyum, mikrokristalin seliiloz tip 102, magnezyurteasat, opadry Il pink
85F240091 (Polivinil alkol, PEG 3350, titanyum dsaktalk, kirmizi demir oksit).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gzaciniza daginiz.

* Bu ila¢ kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

kullandginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozunsidda yiiksek

veya diguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INSUCOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2.INSUCOMB'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenl
3.INSUCOMB nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INSUCOMB’un saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.
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* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastanepttiginizde, doktorunuza bu ila¢
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1.INSUCOMB nedir ve ne icin kullanilir?

www.ilac101l.com

INSUCOMB film tablet formunda tiretiimektedir. Filmatiletler yuvarlak, bikonveks
bir yliziinde 2.5 yazili pembe renktedir.

INSUCOMB, 30 veya 60 tablet iceren blister ambaitdfapiyasaya sunulmaktadir.
INSUCOMB'un etkin maddelerinden biri olan metforminiguanidler denilen bir
ilag grubuna aittir. Metformin hem aglikta hem demek sonrasinda kandajeker
(glukoz) miktarini azaltirinsilin salgilanmasini uyarmgdicin, kansekerinde aur
dusmeye (hipoglisemi) yol agmaz.

INSUCOMB’un igindeki ikinci etkin madde olan glibelaknid, ikinci kusak
sulfonilireler grubundan bir ilagtir. Pankreas bden, insulin adli hormonun
salinmasini uyararak kagekerinde démeye neden olur. Glibenklamidin bu etkisi,
pankreas bezinde insilin treten hicrelerin (Laregeshadaciklarl)) gtam halde
bulunmasina Gamhdir.

Instilin, viicut dokularinin kandakekeri (glukoz) almasini ve bunu enerji iretmek
tzere kullanmasint ya da ileride kullanmak uzer&lasaasini sglayan bir
hormondur. Tip Zeker hastafii (tip 2 diyabet; insiline @amh olmayan diyabet)
olan kkilerde, pankreasta yeterince insulin Uretilemezvesxd vicut dokulari
Uretilen insuline geg&nce cevap veremez.

INSUCOMB, erjkinlerde tip 2 seker hastaginin (tip 2 diyabet) tedavisi igin

kullanilir.

Diyabet hasta@iinda viicut dokulargekeri (glukoz) kullanamagh icin, kandaseker
miktari yukselir (hiperglisemi). Bu durum zamanrisemde damar ve sinirlerde
tahribata yol acar ve giéi organlarda bozulmayla sonuclaniNSUCOMB kan

sekerinin normal diizeylere @nu azaltilmasinda yardimci olur.

INSUCOMB, erjkinlerde tip 2 diyabetin tedavisinde; diyet uyguksn fiziksel
egzersiz ve onceden uygulanan metformin veya siilfentedavisiyle karsekeri
kontroltinin sglanamadil durumlarda ikinci basamak tedavi olarak ya daedliet
ayri ayri verilen metformin ve glibenklamid kombgsyan tedavisiyle kargeker
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dizeyleri sabit giden ve iyi kontrol edilen hastaég bu iki ayr ilacin yerine idame
tedavisi olarak kullanilr.

2.INSUCOMB'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekergr
INSUCOMB'u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger;

. Metformin hidroklordr, glibenklamid, der sulfonilireler ve sulfonamidler veya
INSUCOMB icindeki yardimci maddelerden herhanginigirikagi alerjik (asiri
duyarl) iseniz;

. Tip 1 diyabet (insuline @aml diyabet) hastasi iseniz veya diyabet hagtak
kontrol altinda olmagi igcin ketoasidoz (kanda ‘keton cisimcikleri” desml
maddelerin birikmesine ia bir durum, nefeste ofandsg! bir aseton kokusu odur
ve nefes alip vermeler dizensie diyabet nedenli koma 6ncesi tablo gibi
durumlar varsa;

. Bobrek yetmezfii ya da bdbrek fonksiyon bozuldunuz varsa (serum kreatinin
duzeyi > 1.5 mg/dl ve kadinlarda > 1.4 mg/dl);

. Bobrek fonksiyonlarini dgstirme potansiyeli olan durumlar bulunuyorsa, @ne

- Vlcudun airi susuz kalmasi (uzun sureli yagiddetli ishal, tekrarlayan kusmalar),

- Siddetli enfeksiyon (6rn. solunum yollarinda, idyalarinda vb.),

- Sok,

- Rontgen incelemelerinde iyotlu kontrast maddeldamar igcinden uygulanmasi;

Vucut dokularinda oksijen agina yol acabilecek hastaliklar varsa, @ne

Kalp veya solunum yetmegli

Yeni gecirilmg kalp krizi,

- Sok,

. Karacger slevlerinde bozukluk varsa;

. Alkolizm varsa ya dasari alkol aldiysaniz;

. Porfiri hastalginiz varsa. Porfiri, porfirin adli maddenin kaggide uretiimesiyle
ilgili bir bozukluk nedeniyle ortaya c¢ikan, kalitshir hastaliktir. Siddetli karin

agrilar1 ve kramplar, sinirsel ve psikolojik bozuklak siga hassasiyet ve bunagha
deri dokuntuleri ve idrarin kirmizi/siyah renk aknza yol acabilir.

. Bebeinizi emziriyorsaniz;
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. Mikonazol adli mantar ilacini kullaniyorsaniz.
Eger:

. Cerrahi girsim gecgirecekseniz ya da damar yolundan sivi vetldiyotlu kontrast
madde) rontgen incelemesi yapilacaksa, ilgili doktdNSUCOMB aldginizi
soyleyiniz. Doktorunuz ilacinizi gegici olarak durdbilir ve bu stre icinde bka
turli tedaviler uygulayabilir (6rn. insulin). Dokinuzun tavsiyelerine tam olarak

uymaniz gok dnemlidir.

INSUCOMB'u asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
Eger;
. Karin grisi, kusma gibi sindirim bozukluklari, kas kranmplaiddetli yorgunluk ve
solunum bozukluklari gibi belirtiler ortaya ¢ikayslaci almayi birakiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Bu belirtilerin laktik asidoz belirtisi olma riskiardir.

. Kan sekerinde déme (hipoglisemi) belirtilerini hissederseniz.

Uyarici belirtiler aniden gelebilir ve gagidakileri icerebilir:

- Soguk terleme, sguk ve solgun cilt,

- Bas agrisi, bg donmesi, aclik hissi,sal yorgunluk, hasta hissetme, sdmadik
derecede yorgunluk ve gug¢suzlik,

- Kalp atglarinda hizlanma, ¢arpinti

- GoOrmede gegcici bozukluklar,

- Huzursuzluk, saldirganlik, konsantrasyon bozgklureaksiyonlarda azalma, zihin
karmaasi, uykulu hal, bilin¢ kaybi,

- Titremeler

Boyle bir durumda, hemegeker icergi yuksek birseyler aliniz (balgekerli biskiivi, meyva
suyu),ilaci almay birakiniz ve derhal doktorunuza bavurunuz. Doktorunuz tedavinizi
yaptiktan sonra size gerekli tavsiyeleri verecelullandginiz ilaci dgistirme gergi de

duyabilir.

Tedavi balatildiktan sonra dozun yaygava arttiriimasi, hipogliseminin ortaya ¢ikmasini
Onleyebilir. Bu ilaci yalnizca, kahvalti dahil dimiebir yemek @unt programini takip

ediyorsaniz kullanmalisiniz.
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Hipoglisemi riskini arttiran durumiaunlardir:

Yemek saatlerinin geciktirilmesi veya ¢ok az yenimes

Yetersiz veya dengesiz karbonhidrat alimi,

Enerjiden kisitlanmngidiyet,

Yogun ve uzun sureli egzersizler,

Birlikte alkol alinmasi, 6zellikle ag iken,

Kan sekerini diguricu ila¢ kombinasyonlarinin uygulagddurumlar,

Yashlik,

Bobrek ve karager fonksiyonlarinda bozukluk veya bazi hormonal uduzlar:
Tiroid yetersizlgi, hipofiz ve adrenal bez yetersgili

INSUCOMB dozunun fazla olmasi

Belirli bazi ilaglarin gzamanli olarak kullaniimasi

Eger hipoglisemi ataklari sik oluyorsa, veya siz lgisemi belirtilerini fark etmekte guclik

cekiyorsaniz, mutlaka doktorunuzasbarunuz.

Bu ilaci alirken ayni zamanda, doktorunuzun \@rdiyet Onerilerine uyunuz ve
duzenli olarak fizik egzersiz yapiniz. Diizenli kgel egzersiz,INSUCOMB
kullanimi esnasinda gereklidir.

Kan sekerinizi duzenli olarak takip ediniz. Diyabet takie yonelik laboratuar
testleri (karngsekeri, HbAlc) dizenli olarak yapiimahdir.

Metformin bobrekler yoluyla atiigindan, INSUCOMB ile tedaviye bgamadan
Once ve daha sonrasinda bobrek fonksiyonlari diipdariak kontrol edilmelidir.
Bunun icin dizenli olarak doktorunuza goérinmelsini

Eger yal iseniz. Yalh kisilerde bobrekslevlerinin azalmasiyla sik katasilir ve bu
durum genellikle belirti vermez. Kan basincinigdiiicti ya da idrar sokturtci bir
tedaviye bgliyorsaniz, ya da bir non-steroid antienflamatuag (NSAH; bunlar
agr1 kesici olarak ve romatizmal hastaliklarda kuilan ilaclardir) aliyorsaniz,
Ozellikle dikkatli olmalisiniz. Bobrekslevleri bu gibi durumlarda bazen zarar
gorebilmektedir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egigse lutfen

doktorunuza dagmniz.

www.ilac101l.com
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INSUCOMB'un yiyecek ve icecek ile kullaniimast:

INSUCOMB yemeklerle birlikte alinmalidir.

INSUCOMB kullanirken alkol almaktan kagininiz. Alkdaktik asidoz ve karyekerinde
dusme (hipoglisemi) gibi istenmeyen etkileri artirabiBu ayni zamanda, alkol iceren ilaglar

icin de gegerlidir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger INSUCOMB kullaniyorken hamilelik planlarsaniz veyantile kalirsaniz, doktorunuza
basvurunuz. Hamilelik suresinde diyabet, insilin iedavi edilmelidir. Hamilelik siresince
INSUCOMB kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @czaci

dansiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Bebesinizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaid$SUCOMB kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

Eger aagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, ara¢ veya malkkullanmayiniz:

. Bulanik gdérme; bu durum tedavinin dlengicinda, karseker dizeylerinin daha
dusuk olmasi nedeniyle ortaya ¢ikabilmektedir.
. Kan sekerinin digmeye (hipoglisemi) bdadgini hissederseniz. Bu durumun

belirtileri yukarida verilmektedir.
INSUCOMB'un igeri ginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

Bu tibbi Griin yardimci madde olarak her dozundaroh(23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva

eder. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerektirraleedir.

www.ilac101l.com 6
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
INSUCOMB kullanirken gagidaki ilaglari kullanmamalisiniz:
. Mikonazol (mantar ilaci). Lokal olarak uygulanamrfau dahil.

. Iyotlu kontrast maddeler (rontgen incelemelerindéakuiir).

INSUCOMB ile birlikte kullaniimasi énerilmeyen ilagt

. Alkol ve alkol iceren ilaclar

INSUCOMB ile birlikte alinirken 6zel 6nlem gerektirdaclar:

. Anjiyotensin dongitartici enzim inhibitorleri (kalp hastah ve yliksek kan
basincinda kullanilan ilaglar)

«  Idrar sokturtciler (diuretikler)

. Beta blokorler, klonidin, rezerpin, guanetidin vengpatomimetikler (kalp hastaii
ve yuksek kan basincinda kullanilan ilaglar)

. Beta 2 agonistler (astim ilaclari; 6rn. Salbutarteyhutalin)

. Bosentan (akger i¢i kan basincinda yikselme durumunda kullgnilir

. Kortikosteroidler (glukokortikoidler) ve tetrakodaker (cok caitli yerlerde
kullanilan hormon sinifi ilaglar; 6rn. astim, romata,siddetli deri hastaliklari vb.)

. Bazi grikesiciler (non steroidal anti-enflamatuvar ilagha: Fenilbutazon)

. Flukonazol (mantar ilacr)

. Klorpromazin (beyin fonksiyonlarini etkileyen blag¢; ruh hastaliklarinda kullantlir)

. Desmopressin (idrar miktarini azaltmak igin kullanibir ilag).

. Danazol (rahim i¢ zarinin rahimgsdibolgelerde de oldugu durumlarda kullanilan
bir ilag).

Bu ilaclari kullanirken kagekerinizi daha siki takip etmeniz gereklidir. Dakiouz aldginiz
INSUCOMB dozunda ayarlamalar yapabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.
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3.INSUCOMB nasil kullanilir?
Eriskinler:
INSUCOMB yalnizca egkinlerde kullaniimak igindir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:
INSUCOMB'u her zaman icin tam olarak doktorunuzugledigi sekilde aliniz. Ber emin

desilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.
Butln seker diguracu ilaglarda oldgu gibi, uygulanacak doz miktari bireysel cevabgliba
olarak belirlenir (kanseker duzeyi, HbAIc). Doktorunuz almaniz gereken wosize

sdyleyecektir.

Tedavinin balatiimasi

Metformin veya sulfoniltire ile monoterapinin yeterkaldigi durumlarda:
Genel balangic dozu giunde 1 tabldNSUCOMB 500 mg/2.5 mg'dir. Hipogliseminin
Onlenmesi i¢in, bgangic dozu, alinmakta olan sulfonilirenin veya foretinin gunlik

dozlarini amamaldir.

Metformin ve sulfonilire kombinasyonu ile tedaviestekleyici olarak:

Tedavi, dnceden ayri ayri alinan metformin ve glldamid dozlarina gleser bir doz ile
baslatilir. Doz, kansekerine yonelik Olciimlerin sonuglarn graltusunda, basamakl olarak
arttirlmalidir. Balangi¢c dozu, metformin ve silfonilirenin dnceki oma b&li olarak
giinde 1-2 tabldNSUCOMB 500 mg/2.5 mg'dir.

Doz ayarlamasi

Doz ayarlamasi kagekeri sonuclarina Igh olarak, her iki hafta ya da daha uzun suredgelbir

tablet artirmak suretiyle yapilir.

Dozun basamaklisekilde artirilmasi mide-barsak sistemiyle ilgilitesemeyen etkilerin
azaltiimasinda yardimci olabilir ve kegekerinde déme riskini 6nleyebilir.

Onerilen maksimum giinliikk doz
Onerilen maksimum doz giinde 4 tade¥8UCOMB 500 mg/2.5 mg'dir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri &iinlerle birlikte alinizilag aliminin giin icinde diizenlenmesi her hastaemek
aliskanliklarina bgli olarak yapiimahdir. Ancakeker digmesini (hipoglisemi) 6nlemek igin,
her ilag alimini yeterince yuksek miktarda karbalnéi iceren bir §iin takip etmelidir.

Tabletleri kullanmaekliniz, aldginiz glinlik doza kgdir:
. Gunde 1 tablet icin; glinde bir kez, sabah kahwattes
. Gunde 2 veya 4 tablet icin; giinde iki kez, sabdivatuda ve ajam yemginde
. Gunde 3 tablet icin; giinde Ug¢ kez, sabah kahvalgla ve akam yemginde

Insilin tedavisiyle kombinasyon

Bu ilacin insilin tedavisiyle kombinasygaklinde kullanimina ifikin veri bulunmamaktadir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: INSUCOMB'’un c¢ocuklarda kullaniimasi énerilmemektedir

Yaslilarda kullanim: Eger yal iseniz Ozellikle dikkatli olmalisiniz. Yalarda
INSUCOMB dozu bobreklevlerine bgl olarak diizenlenmektedir. GGan baglangi¢ dozu 1
tablet INSUCOMB 500 mg/2.5 mg'dir. Bobrekslévlerinin dizenli araliklarla kontrol

edilmesi gerekir; bunun i¢cin doktorunuza dizerdirak gorinmelisiniz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Metformin bobrekler yoluyla atilgindan, bdbrekslevlerinin, tedaviye
baglamadan 6nce ve daha sonrasinda duzenli olarakdi@atiimesi dnerilmektedir.

Doktorunuzun 6nerileri dgultusunda, diizenli olarak doktorunuzu gormelisiniz

Karaciger yetmezligi: INSUCOMB karagier yetmeziginde kullaniimamalidir.

Eger INSUCOMB'un etkisinin ¢ok giicli ya da cok zayif gicha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazZldNSUCOMB kullandiysaniz:
INSUCOMB’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini koligsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konuunuz.
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Doktorunuzun regete eitidozun takip edilmesi 6nemstanaktadir. ger kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapaza sorunuz veya en yakin hastanenin
acil servisine muracaat ediniz. Laktik asidoz va ¢ekerinde dime olasilgl vardir.

INSUCOMB kullanmay! unutursaniz:
Eger ilacinizi almayi unutursaniz, Gzerinden fazlmaa gecmemngse, hatirlar hatirlamaz bir
miktar yiyecek ile birlikte aliniz. Ancak ger bir sonraki dozun zamani yajdaissa,

unuttusunuz dozu atlayiniz ve sonraki dozlarinizigala zamanlarinda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

INSUCOMB ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
INSUCOMB kullanmayi birakginizda genellikle herhangi bir istenmeyen etki dgiez.
Ancak diyabet hastaginiz tedavisiz kalaga icin, buna bgl sonugclar ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi,INSUCOMB'un igerginde bulunan maddelere duyarh olagilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar herkeste ortaya ¢dan

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Kanda ure ve kreatinin dizeyleriadig. Bu maddelerin artmasi, bdbrek
islevlerindeki dgisikli gin gostergesidir.

Cok seyrek: Kanda sodyum diizeylerinde azalma. Ydujuve zihin karmgasi, kaslarda
sasirmeler, ndbetler ya da koma gorulebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bunlar tedavi edildiklerinde geri dogiimli niteliktedir.

Seyrek: Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni - Buuduinfeksiyonlara kar bir gti¢gsuzluk
olusturabilir.) Kan pulcuklarinda azalma (trombositopésu durum kanama ya da morarma

riskini arttirabilir.)
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Cok seyrek: Akyuvar sayisingadetli azalma (agranilositoz), alyuvar yikiminaztalgina
bagl kansizlik (anemi), kemik @inde Uretilen yeni kan hicrelerinde azalma (kenfii i
aplazisi) ve tum kan hicrelerinin sayisinda ciddalama (pansitopeni: Bu durumda cilt
soluklsir, halsizlik ve nefes dagi olusabilir, kanama ya da morarma riski artabilir ve

infeksiyonlara kan direng azalir).

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Tat bozukluklari

GOz hastaliklari

bozulmalar olabilir. Ancak bu reaksiyon genellikie siire sonra kaybolmaktadir.

Mide-barsak hastaliklar

Cok yaygin: Bulanti, kusma, ishal, karirgrigi ve gtah kaybi gibi sindirim sistemi
bozukluklari. Bu istenmeyen etkiler tedavininglaagici esnasinda daha sik ortaya cikar ve
cogu olguda kendifiinden kaybolur. Bunlarin 6nlenmesi iciNSUCOMB’un gunlik 2 ya
da 3 dozseklinde alinmasi 6nerilmektedir. Dozun ygMair sekilde arttiriimasi da yarar

saslayabilir. Ancak yine de devam ederse, doktorurugaurmalisiniz.

Deri ve derialt dokusu hastaliklar
Seyrek: Kainti, kurdeen, dokintu gibi deri reaksiyonlari.
Cok seyrek: Gungisigina kagl asiri hassasiyet; ciltte ya da kan damarlaringet alerjik

reaksiyonlar.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Dustk kan sekeri (hipoglisemi): Ayrintili bilgi ve belirtilericin yukarida 2. maddedeki
“INSUCOMB'u gagidaki durumlarda IKKATL I KULLANINIZ” bélumiine bakiniz.

Yaygin olmayan:

Porfiri hastalgl: Bu hastallk hakkinda ayrintili bilgi icin yukda 2. maddedeki
“INSUCOMB'u gagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiine bakiniz.
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Cok seyrek:
Laktik asidoz: Bu tablo hakkinda ayrintili bilgiricyukarida 2. maddedekiNSUCOMB'u
asagidaki durumlarda IKKATL I KULLANINIZ” bélumiine bakiniz.

Ilaci almay! birakiniz ve derhal doktorunuza bavurunuz.
. Kanda vitamin B12 dizeylerinde azalma. Uzun sikellanimda gorulebilir ve
kansizlga yol acabilir.
. Vucudun alkole kan tahammul az§i (tolere edememesi). Genel bir rahatsizlik hissi,

yluzde kizarma ve kalp alarinda hizlanmaeklinde ortaya cikar.

Karaciger hastaliklar

Cok seyrek: Karager fonksiyon testlerinde anormallik, ya da tedavisonlandiriimasini
gerektiren karager iltihabi. Bu durum kendisini yorgunlulgtah kaybi, zayiflama ve bazen
deri ve gbzbebeklerinde sararma ile gosterir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhdmgiyan etki ile kagilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriltirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglsans olacaksiniz.

5.INSUCOMB’un saklanmasi
INSUCOMB'u ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sontdSUCOMB’u kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark selezINSUCOMB’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

World Medicineilag San. ve Tic. /4.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Gunsli, Bagcilar, istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretici:
Ilko ilag San. ve Tic. A.
3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23.Sok1No:

Selcuklu / KONYA

Bu kullanma talimati 30.06.2016 tarihinde onaylagtmi
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