KULLANMA TALIMATI

METFULL 500 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde:
Her bir efervesan tablet, 500 mg Metformin hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler:
Sitrik asit anhidr, potasyum hidrojen karbonat, PEG 6000, P.V.P.K. 30, sukraloz (E 955) ve limon

aromasl igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

METFULL nedir ve ne icin kullanilir?

METFULL it kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
METFULL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

METFULL’iin saklanmasi

o B~ WD e

Bashklar1 yer almaktadir.
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1.

2.

METFULL nedir ve ne icin kullanilir?
METFULL, 500 mg metformin hidrokloriir igeren, beyaz renkte, diiz ylizeyli, yuvarlak
efervesan tabletler seklindedir.
METFULL, 100 efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.
METFULL, insiiline bagimli olmayan (Tip II) seker hastaliginda, 6zellikle diyet ile kontrol
altina alinamayan sisman diyabetiklerde kullanilir.
METFULL tek basina ya da diger oral antidiyabetik ajanlarla veya insiilin ile beraber
kullanilabilir.
10 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde, METFULL tek basina ya da insiilin ile
kombinasyon olarak kullanilabilir.
Sadece diyetin yetersiz kalmasindan sonra ilk secenek tedavi olarak metfrominle tedavi

edilen Tip Il seker hastalarinda diyabetik komplikasyonlarda azalma goriilmiistiir.

METFULL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

METFULL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Metformin hidrokloriir veya bilesimindeki diger maddelere hassasiyet varsa

e Bobrek yetersizligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dL ve
kadinlarda > 1.4 mg/dL) varsa

e Seker hastalarinda aclik durumunda kanda asirt miktarda asit birikimi, diyabetik koma

oncesi

Bobrek fonksiyonlarini degistirme potansiyeli olan akut durumlar

Dehidratasyon

Ciddi infeksiyon
e Sok

Iyodlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasi

Doku hipoksisine yol acabilecek akut veva kronik hastaliklar
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e Kalp veya solunumla ilgili yetersizlik

e Yakin ge¢miste kalp krizi

e Sok

e Karaciger yetersizligi, akut alkol zehirlenmesi, alkolizm

e Siit verme
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METFULL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek fonksiyonlarmizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarini
etkileyen baska ilaglar kullaniyorsaniz dikkatli kullaniniz.

e Yaslandikca bobrek fonksiyonlari azalmis olabileceginden METFULL yash hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bobrek fonksiyonlarinin azalabilecegi durumlarda, 6rnegin
NSAID ilag (ibuprofen gibi), idrar soktiiriicii ilag veya yiiksek tansiyon tedavisine
baslanirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

e Laktik asidoz Metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Ciddi bdbrek yetmezligine sahip seker hastaligi, yetersiz
diyabet kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya
doku hasar1 durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siiphelenildigi
takdirde, doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz
gerekebilir.

e Damar icine verilen iyotlu kontrast maddelerin kullanildigr radyolojik c¢ekimler
(Bilgisayarli Tomografi, anjiyografi v.b.) oOncesinde METFULL kullandiginizi
doktorunuza mutlaka sdyleyiniz. Doktorunuz bu islemden 6nce ve sonra en az 48 saat
icinde METFULL almayr kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz tedaviye tekrar
baslamadan 6nce bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

e Genel anestezi ile bir cerrahi miidahale gecirecekseniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden
once ve sonra en az 48 saat icinde METFULL almay1 kesmenizi tavsiye edecektir.

e Cocuklarda, oOzellikle ergenlik Oncesi ¢ocuklarda metformin ile tedavi esnasinda
parametreler iizerinde metformin etkisi takip edilmelidir. Daha biiyiik ¢ocuklarda ve
ergenlerde, farklilik gdstermemesine ragmen metforminin etkinlik ve giivenirlik verilerine
dayanarak, 10 ile 12 yas arasi ¢ocuklarda dikkatli kullanilmasi 6nerilmektedir.

e Tiim hastalar giinlik doz kullaniminda, diizenli olarak karbonhidrat dagilimi igeren
diyetlerine devam etmelidirler. Kilo fazlasi olan hastalarda enerji kisitlamali diyetlerine
devam etmeleri gerekir.

e Tip II seker hastaligi i¢in diizenli olarak olagan laboratuvar testleri takip edilmelidir.

e Metformin yalniz basia kan seker diizeyinde azalmaya neden olmaz, ama insiilin ya da
stilfoniliirelerle (glibenklamid gibi) birlikte kullanildigi zaman kan seker diizeyinde
azalmaya neden olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

www.ilac101.com 3


https://ilac101.com

METFULL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METFULL yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinabilinir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

METFULL’un hamile kadinlarda kullanimi onerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METFULL’iin emziren kadinlarda kullanimi onerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanim

Metformin tek basina kullanildiginda hipoglisemiye neden olmadigindan ara¢ ve makine
kullanim1 tizerine etkisi yoktur. Ancak, metformin diger antidiyabetik ajanlarla (siilfoniliireler,

insiilin, repaglinid) birlikte kullanildiginda hastalar hipoglisemi olusma riskine kars1 uyarilmalidir.

METFULL’iin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu t1bbi iiriin her bir efervesan tablette toplam 192,87 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz
ontinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Onerilmeyen kombinasyonlar:

Alkol:

Akut alkol zehirlenmesi, 6zellikle a¢lik veya malniitrisyon ve karaciger yetersizligi durumlarinda
laktik asidoz riski artar.

Iyotlu kontrast maddeler:

Iyotlu kontrast maddelerin intravaskiiler yoldan uygulanmasi, metformin birikimi ve laktik asidoz
riski ile sonuglanan bobrek yetersizligine neden olabilir.

Metformin kullanim1 uygulamadan 6nce veya uygulama sirasinda kesilmeli ve ancak 48 saat sonra
bobrek fonksiyonlarinin tekrar degerlendirilip, normal bulunmasini takiben baglanmalidir.

Birlikte kullanimda dikkat edilmesi gereken ilaglar:

www.ilac101.com 4


https://ilac101.com

Glukokortikoidler (sistemik veya lokal uygulama), beta-2 agonistleri ve diiiretiklerin intrensek
hiperglisemik aktiviteleri vardir. Bu konuda hasta uyarilmalidir ve 0&zellikle tedavinin
baslangicinda daha sik kan glukoz ol¢timleri yapilmahidir. Eger gerekliyse diger ilag ile tedavi
sirasinda ve diger ilacin kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacin dozu ayarlanmalidir.

ACE-inhibitorleri kan glukoz diizeylerini dusiirebilir. Eger gerekliyse diger ilag ile tedavi

sirasinda ve diger ilacin kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacin dozu ayarlanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

METFULL nasil kullanmlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinler:

Standart baglangi¢ dozu olarak yemekler ile birlikte veya yemekten sonra giinde 2-3 kez bir tablet
METFULL 500 mg, 850 mg veya 1000 mg’dur.

10-15 giin sonra kan glukoz diizeyleri temel alinarak doz ayarlamasi yapilmalidir. Dozun yavas
yavas artirilmasi gastrointestinal tolerabiliteyi artirabilir. Yiiksek doz metformin alan hastlarda iki
500 mg’lhlk METFULL tableti 1000 mg METFULL tableti ile degistirilebilir. Metforminin
onerilen maksimum dozu giinde 3 gr’ dir.

Diger bir oral antidiyabetik ajandan ge¢is yapilacaksa; diger ila¢ kesilmeli ve yukarida belirtilen

dozlarda metformine baglanmalidir.

Insiilin ile birlikte kullanimi:
Daha iyi kan glukoz kontrolii saglamak icin metformin ve insiilin birlikte kullanilabilir.
METFULL 500 mg veya 850 mg giinde 2-3 kez standart baglama dozuyla verilirken, insiilin dozu

kan glukoz 6lctimleri temel alinarak ayarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

METFULL’ bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamuyla i¢iniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Monoterapi ve insiilin ile kombinasyon:

METFULL, 10 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir.

Baslangi¢ dozu olarak, genelde giinde bir kez METFULL 500mg veya 850mg efervesan tabletin
yemeklerle veya yemeklerden sonra alinmasi 6nerilmektedir.

10-15 giin sonra kan glukoz Ol¢limlerine dayanarak doz ayarlanmasi yapilmaktadir. Dozun yavas
yavas artirilmasi gastrointestinal tolerabiliteyi artirabilir. Onerilen maksimum metformin
hidrokloriir dozu giinliik 2g, 2 ya da 3 e boliinerek alinabilir.

Yashlarda kullanima:

Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarini azaltma potansiyeli nedeniyle metformin dozu, bdbrek
fonksiyonlar1 temel alinarak ayarlanmalidir. Gerekli oldugu siirece, diizenli olarak bdbrek

fonksiyon degerlendirmeleri yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezIligi:

METFULL, serum kreatinin seviyeleri 135 mikromol/l (1,52 mg/dl)’nin {izerindeki erkek
hastalarda veya 110 mikromol/l (1,24 mg/dl)’nin iizerindeki kadin hastalarda kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Metformin alindiginda laktik asidoz riski s6z konusu oldugundan, fonksiyonel karaciger

yetmezligi olan hastalarda METFULL kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eger METFULLNn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla METFULL kullandiysamz
METFULL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Ileri derecedeki metformin doz asimu tibbi aciliyeti olan ve hastanede tedavi edilmeyi gerektiren

laktik asidoza yol acabilir. Doz asim1 olustugunda, hastanin klinik durumuna gore belirlenecek
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uygun destekleyici tedaviye baslanmalidir. Laktat ve metformini uzaklastirmanin en etkili yontemi
hemodiyalizdir.

85 grama kadar ¢ikan miktarlarda alinan metformin ile hipoglisemi goriilmezken, ayn1 kosullarda
laktik asidoz meydana gelmistir. Metformin, iyi hemodinamik kosullar altinda 170 ml/dakika’ya
kadar ¢ikan bir klerensle diyaliz yoluyla uzaklastirilabilir.

Eger asir1 doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

METFULL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

3. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi METFULL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidaki yan etkiler, METFULLl kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli 6nlemlere ve

tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Bu reaksiyonlar, sistem organ sinifina ve gériilme sikligina (¢ok yaygin [> 1/10], yaygin [> 1/100
ila < 1/10], yaygin olmayan [> 1/1,000 ila < 1/100], seyrek [> 1/10,000 ila < 1/1,000], ¢ok seyrek
[< 1/10,000] veya siklig1 bilinmeyen) gore verilmektedir.

- Sinir sistemi bozukluklari;

Yaygin: Agiz kurulugu

- Gastrointestinal bozukluklar: (Gastrointestinal belirtiler arasinda bulanti, kusma, ishal, karin
agrisi ve istah kaybi yer alir. Bu belirtiler siklikla daha yiiksek dozlarda ve tedavinin baglangicinda
meydana gelmekte ve ¢ogu vakada kendiliginden iyilesmektedir.)

Cok yaygin: Kusma, mide bulantisi, diyare, karin agris1 ve istahsizlik

- Deri ve deri alti doku hastaliklar::

Cok seyrek: Urtiker, eritem, priirit

- Metabolizma ve beslenme hastahiklari: (Metformin ile yapilan uzun siireli tedavi, By, vitamini
emiliminde azalmayla iligskilendirilmistir; bu durum ¢ok seyrek olarak klinik agidan Bj, vitamini

eksikligiyle sonuglanabilir (6rnegin, megaloblastik anemi)
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Cok seyrek: Laktik asidoz, Vitamin B, eksikligi

- Karaciger, safra ve safra yolu hastaliklar:

Cok seyrek: Karaciger fonksiyon bozukluklari, karaciger iltihab1

Pediyatrik Popiilasyon:

10-16 yas arasi ¢cocuklarda, bir y1l boyunca yayilanmis ve satis sonrasi veriler ile kontrol edilmis
kliniksel caligmalara dayanarak, yan etkiler yetiskinlerde goriilen yat etkiler ile benzerlik

gostermektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

4.  METFULL’iin saklanmasi
METFULL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METFULL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METFULL’{i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis flag¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:2/2
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95
e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 30.12.2010 tarihinde onaylanmistir.
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