KULLANMA TAL IMATI

OADOR 100 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablette 100 mg akarboz.
e Yardimci maddeler: Mikrokristalize seltloz, misir gastasi, kolloidal susuz silika, magnezyum
stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

eBu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

eEger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza daginiz.

eBu ilac kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

eBu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengjittiginizde bu ilaci kullandinizi
doktorunuza soéyleyiniz.

eBu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek veya
dusik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OADOR nedir ve ne igin kullanilir?

2. OADOR" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OADOR Nasil Kullantlhr?

4. Olas! Yan Etkiler Nelerdir?

5. OADOR’un Saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. OADOR nedir ve ne icin kullanilir?
e OADOR tablet formunda piyasaya sunulmaktadir vebiretablet 100 mg akarboz icerir.

e OADOR’un etkin maddesi olan akarboz alfa glukozidanibitoridir. OADOR, seker
hastalginin gizdan tedavisinde kullanilan bir ilactir. Etkisinice ba&irsaklardasekerlerin
parcalanmasini gkyan enzimin etkisini engelleyerek gosterir. Bagesekerlerin sindirimi
gecikir ve kana kagmasi yavalar. Bu etkisi ile OADOR, yemeklerden sonra gorukam sekeri
artisini azaltir.

e OADOR 30 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulufiabletler beyaz renkli, yuvarlaktir ve bir
yuziunde ¢entik bulunmaktadir

e OADOR, seker hastafiinin tedavisinde diyetle birlikte ve gizleker tespit edilen hastalarda
seker hastafiinin baglangicinin 6nlenmesinde diyet ve egzersizle berkbkainilir.
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e Tokluk kansekeri degerinin 140-200 mg/dl arasinda, aclik kagakeri degerinin 100-125 mg/d|
arasinda olmasi gizgeker olarak tanimlanir.

2. OADOR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenie

OADOR'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e flacin icindeki maddelerden birine kaalerjiniz varsa,

e Sindirim ve emilim bozuklguna neden olan surekli grasak bozuklgunuz varsa,

e Karacger sirozunuz varsa,

e Bagirsakta gaz okumunun art@ii bir durumunuz varsa (6r. Basak tikanikliklari, buydk
fitiklar, bagirsak ulserleri gibi),

¢ Ciddi bobrek yetmeziiniz varsa.

[ ]

OADOR'u asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

e Karacger enzimlerinde belirti vermeyen ytikselmeler olabiDoktorunuz tedavinizin ilk yilinda
3 ayda bir karager enzimlerinizi dizenli araliklarla kontrol et

e OADOR’un guvenlilgi ve etkinligi 18 ya altl hastalarda saptanmaim.

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen doktorunuza
dansiniz.

OADOR’un yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
OADOR ile tedavi sirasinda bir tgeker olan sukroz ve sukroz iceren yiyecekler sliklkarinda
rahatsizlga veya ishale neden olurlar.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

OADOR hamilelik sirasinda kullaniilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzaainuz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
OADOR emziren annelerde 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
OADOR kullanimi ile ara¢ ve makine kullanma yet@na zayifladgina dair hicbir veri yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiinda OADOR’un etkisi d@&sebilir. Asagidaki ilaclari
kullaniyorsaniz lutfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Seker hastafi tedavisinde kullanilan sulfoniltire, metforminsudin gibi ilaglar,
¢ Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

e Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan antasitler,
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e Kolesterolu dgtirmek i¢in kullanilan kolestiramin,
e Bagirsaklarda emilimi arttirici ilaglar,

e Sindirimi kolaylatiran enzimler,

¢ Bir antibiyotik olan neomisin

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgm anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabpinakkinda bilgi veriniz.

3. OADOR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bka sekilde tavsiye edilmemiise, 6nerilen dozsagidaki gibidir:
Baslangic: Gunde 3 kelzir adet OADOR 50 mg tablet ya da
Gunde 3 keyarim OADOR 100 mg tablet
Doz daha sonra; Gunde 3 kkz adet OADOR 50 mg tablet ya da
Gunde 3 kebir adet OADOR 100 mg tablet'e kadar cikartilir.
Ortalama gunlik doz 300 mg'dir (3x2 OADOR 50 mdetia da 3x1 OADOR 100 mg tablet).
Diyetinize kesin olarak uymanizagraen istenmeyerikayetler ortaya cikarsa, doktorunuza
danginiz.
Gizli sekeri olan hastalarda onerilen doz giinde 3 defanri@@ir.
Gunde 1 kere 50 mg ile ganir ve U¢ ay icinde ginde 3 kere 100 mg'a kadkalrg

Uygulama yolu ve metodu:

OADOR g1z yoluyla alinir.

Tabletler yemekten 6nce bir miktar sivi ile yutulda veya yemek sirasinda ilk lokmalar ile
cignenmelidir.

Degisik yas gruplart:

Yasllarda kullanim: Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Ydeabnerilen dozlarda
kullanilabilir.

Cocuklarda kullanim: OADOR’un guvenlilgi ve etkinligi 18 yas alti hastalarda saptanmaim.
OADOR 18 yain altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Ciddi bébrek yetmezéi olan hastalarda kullaniimamalidir.

OADOR kullanimi igin sure acgisindan herhangi bsitkama yoktur. Doktorunuz OADOR ile
tedavinizin ne kadar suregai size bildirecektir.

Eger OADOR 'un etkisinin ¢ok gicli veya zayif gltha dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OADOR kullandiysaiz:

OADOR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.
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OADOR seker iceren icecek ve/veya yiyeceklerle birliktelfamiktarda alingginda gaz ve ishale
neden olabilir. Fazla miktarda OADOR alipohda 4-6 saat sireylgeker iceren yiyecek ve
icecekler tuketilmemelidir.

OADOR'u kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

OADOR ile tedavi sonlandiridiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz OADOR ile tedavinizin ne kadar siUrfgoe size bildirecek ve tedavi
sonlandirildginda olgabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, OADOR'un iceginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan etkiler
olabilir.

OADOR’un olasi yan etkilerisagida gortlme sikliklarina gore verilgtir.

Cok yaygin (1/10’dan daha sik):
Gaz

Yaygin (1/10 — 1/100 arasi):
Ishal, sindirim sistemine aiga ve karin &risi

Yaygin olmayan (1/100 — 1/1000) arasi:
Bulanti, kusma, hazimsizlik, karger enzimlerinde agi

Seyrek (1/1000 — 1/10000 arasi):
Odem (6zellikle bacaklarda sivi birikmesi), sarilik

Bilinmeyen:

Kanda pihtilama hicrelerinin sayisinin azalmasi

Dokantd, kizarikhk, kurdgen gibi alerjik reaksiyonlar

Bagirsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi, pnonsosigtoides intestinalis (mide giesak
kanalinin herhangi bir yerinde gesak duvarinda bulunabilen ici hava dolu Kistlegizlendgi
nadir bir hastalik).

Karacger iltihabi (Hepatit)

Karacger bozuklgu, bobrek fonksiyon anormaii ve karacger hasari olarak bildirilen olaylar
Ozellikle Japonya'da izlengtir. Japonya'da 6lumcil sonuclar olan munferit gelisen hepatit
vakalari bildirilmitir. OADOR ile iliskisi belirsizdir.

Eger doktorunuz tarafindan size recete edilen diyatimymazsaniz, sindirim sisteminizle ilgili
yan etkilersiddetlenebilir. Size recete edilen diyete sikiyakuymaniza @men bu gibi bir sikinti
yasarsaniz, doktorunuza damiz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhbirgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hgireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314
00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekulkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifii
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabgi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OADOR’un saklanmasi

OADOR'u cocuklarin géremeyegigerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Tabletler ambalajindan cikartildiktan sonra hemdfakilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OADORIlid&mayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ed&z$@ADOR'ukullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmeceistanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

UretimYeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEHRDAG

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylarytm.
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