KULLANMA TALIMATI

GLUCOTROL XL 2,5 mg Kontrollii Salim Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Glipizid

Yardimcit maddeler: Polietilen Oksit, Hidroksipropil Metilseliiloz, Magnezyum Stearat,
Sodyum Kloriir, Demir Oksit Kirmizi, Seliilloz Asetat, Polietilen Glikol, Opadry Mavi
(OY-LS-20921)(Farmasotik kalite), Opadry Seffaf (YS-2-19114-A)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GLUCOTROL XL Nedir ve Ne I¢cin Kullanilir ?

GLUCOTROL XL’yi Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
GLUCOTROL XL Nasiu Kullanilir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir ?

GLUCOTROL XL’nin Saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

SR BN

1. GLUCOTROL XL nedir ve ne i¢in kullanilir?

GLUCOTROL XL 2.5 mg Kontrollii Salim Tabletler ilacin yavas salinimina izin vermek
lizere 6zel tasarlanmis bir kabuk igindedir. ilacin ismindeki “XL” ibaresi bu 6zelligini
temsil etmektedir. Her tablet etkin madde olarak 2.5 mg glipizid igerir. 20 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

GLUCOTROL XL etkin maddesi glipizid sulfoniliire ad1 verilen gruba dahil bir ilagtir. Bu

tir ilaglar diyabete karsi (kan sekerini diisiirerek diyabeti onlemek ig¢in) kullanilan
ilaclardir.
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GLUCOTROL XL tek basina uygun diyet rejiminin basarili olmadigi Tip 2 diyabet
hastalarinda diyete ilave olarak kullanilir.

Viicudunuz kaninizdaki seker seviyesini uygun diizeyde tutmak i¢in insulin iiretir.
Tip 2 diyabette:

e Viicudunuz yeterli insulin tiretmiyor olabilir

e Viicudunuz iiretilen insulini kullanamiyor olabilir

o Kanimizdaki seker diizeyi ¢ok yiiksek olabilir

Eger kan sekeri diizeyiniz kontrol altinda degilse bobrek hasari, sinir hasari, korlik,
dolasim problemleri (viicudunuzdaki kan hareketi), ayak, bacak veya diger uzuvlarin
kaybi, yiiksek kan basinci, kalp krizi veya inme gibi ciddi medikal problemlere yol
acabilir.

GLUCOTROL XL esas olarak asagidaki sekillerde ¢alisir:
e Viicudunuzun kendi insulininden daha fazla salmasina yardim ederek
e Viicudunuzun kendi insulinine daha fazla yanit vermesine yardim ederek
e Viicut tarafindan iiretilen glukoz (seker) miktarini diigiirerek

GLUCOTROL XL almaya basladiginizdan sonra bile, diyet ve egzersiz programlariniza
uymaya devam etmelisiniz

2. GLUCOTROL XL’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GLUCOTROL XL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger ge¢miste etkin madde glipizid veya GLUCOTROL XL tablet iceriginde bulunan
yardimci1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz.

e [Eger idrarinizda keton cisimleri ve seker bulunuyorsa (ketoasidozunuz var demektir)

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

GLUCOTROL XL’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizde varsa ilaca baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz:

e Dogal veya bitkisel tedavileri de igceren receteli veya recetesiz herhangi bir ilag
kullantyorsaniz. Diger ilaglar kan sekerinizde diisiis veya artisa neden olabilir. Mantar
enfeksiyonlarina karsi kullanilan mikonazol veya flukonazol igeren ilaglart kullantyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

e Diyabetik ketoasidoz olarak adlandirilan bir hastalik ge¢irdiyseniz
e Bobrek veya karaciger ile ilgili probleminiz varsa

e Hastalik veya gecirmis oldugunuz bir ameliyat nedeniyle barsaklarinizda bir tikanma
veya daralma olduysa

e Uzun siire devam eden ishaliniz varsa

e Emziriyorsaniz. GLUCOTROL XL siit yoluyla bebeginize gegerek hasara neden
olabilir.
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e Glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikliginiz varsa. Bu durum genelde aileden
gelir. G6PD eksikligi olup GLUCOTROL XL kullananlar hemolitik anemi gelistirebilir
(kirmiz1 kan hiicrelerinin anormal parcalanmasina neden olur)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GLUCOTROL XL’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Alkol ile birlikte kullanildiginda kan sekerinin asir1 sekilde diismesine (komaya
varabilecek kadar) neden olabilir. Bu nedenle alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz GLUCOTROL XL kullanmayiniz
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLUCOTROL XL’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz
GLUCOTROL XL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi, titreme, sinirlilik, terleme, uyusukluk, carpinti, konsantrasyon gli¢liig,
hissettiginizde bunlar hipoglisemi belirtileri olabilir. Bu durumda ara¢ veya makine
kullanmamalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar GLUCOTROL XL ile birlikte kullanildiginda kan sekerinizi ¢ok fazla

distirebilir:

e mantar enfeksiyonlarini tedavi eden bazi ilaglar (mikonazol, flukonazol, vorikonazol
gibi)

e steroid olmayan anti-enflamatuvar (kas ve eklem agrisi i¢in kullanilan) ilaglar

(fenilbutazon gibi)

salisilatlar (aspirin gibi)

beta bloker ilaglar (yiiksek tansiyon ve bazi kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilir)

anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

simetidin (mide ve bagirsak iilserinde kullanilir)

stilfonamidler veya kloramfenikol (bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilir)

probenesid (gut_tedavisinde kullanilan ilaglar)

kumarin antikoagiilanlar (kanda pihtt olusumunu 6nlemek i¢in; 6rn. varfarin)

fibratlar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilir; 6rn: klofibrat)

Asagidaki ilaclar da kan sekerini yiikseltmeye egilimlidir:

e Yiiksek dozda alinan fenotiyazin (psikiyatri tedavisinde kullanilir)

e kortikosteroidler

e sempatomimetik ilaglar (6rnegin astim tedavisinde kullanilan izoprenalin,,salbutamol)
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o tiyazidler veya diger ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar)

e tiroid hormon tedavisinde kullanilan ilaglar

oral kontraseptifleri de igeren hormonal ajanlar (Ostrojen, progestojen ve dogum
kontrol haplar1) ve hormon yerine koyma tedavisi

fenitoin /epilepsi tedavisinde kullanilir)

nikotinik asit (kolesterol ve diger lipid diizeylerini diistirmek i¢in kullanilir)

kalsiyum kanalin1 bloke eden ilaglar (kalp krizi ve yiiksek tansiyonda kullanilir)
izoniyazid (tliberkiiloz tedavisinde kullanilir)

danazol (Bir hormon tedavisi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GLUCOTROL XL nasil kullanilir?

Kan sekerini diisiirmek icin kullanilan diger ilaclar gibi GLUCOTROL XL dozu da
hastanin ihtiyacina gore kisisel olarak ayarlanir. Bundan dolay: ilacinizi doktorunuzun
anlattig1 gibi almaniz 6nemlidir. Asagida belirtilen doz sadece tavsiyeden ibarettir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

GLUCOTROL XL’in onerilen baglangi¢c dozu giinliikk 1 tablet dir. GLUCOTROL XL
tabletlerin 3 farkli dozu (2.5 mg, 5 mg ve 10 mg) bulunmaktadir. Doktorunuz size uygun
olan dozu regete edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ilacimzi kahvalti ile birlikte almiz. Tabletiniz 24 saat boyunca etki edecek sekilde
tasarlanmistir. Bu nedenle, giinde sadece 1 kez kullanmaniz yeterlidir.

e GLUCOTROL XL tabletler yeterli miktarda siv1 ile (bir bardak su ile) biitiin halinde
yutunuz

e Tabletinizi biitlin olarak almiz. Tabletleri c¢ignemeyiniz, boélmeyiniz veya
parcalamayiniz. Bu, tablete zarar vererek tek seferde kaninizda ¢ok fazla ilag
salinmasina neden olur.

e Doktorunuz ile konusmadan dozu degistirmeyiniz veya tabletlerinizi almay1
kesmeyiniz

¢ Yediginiz yiyecekler hakkinda doktorunuzun énerisine uyunuz

e Doktorunuzun sdyledigi zaman araliklarinda diizenli olarak kan sekerinizi 6l¢iiniiz
veya Ol¢tiirliniiz

e Pek cok hastada bir siire sonra ilacin kan sekeri diizeyini istenen diizeye diistirmedeki
etkinligi azalabilir. Bu nedenle doktorunuzun sdyledigi zamanlarda kontrole gidiniz

llacin tiimii salindiktan sonra, bos tablet kabugu, barsak hareketinde normal yollarla
viicudunuzdan atilacaktir. Digkinizda (barsak hareketi) bos tablet kabugu goriirseniz
endiselenmeyin.

Kan sekeri seviyenizi iyi kontrol edilmesine yardimei olmak i¢in GLUCOTROL XL’ i her
giin kullanmaniz 6nemlidir. Kan sekeri test sonuglariniza gore doktorunuz dozunuzu
ayarlayabilir. Kan sekeri seviyeniz kontrol altinda degilse, doktorunuzu arayiniz.
Dozunuzu doktorunuzun tavsiyesi olmadan degistirmeyiniz.
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GLUCOTROL XL alirken diyet ve egzersiz programimiza devam ediniz. GLUCOTROL
XL’in ige yaradigindan emin olmak i¢in kan ve idrar testlerinizi diizenli olarak yaptiriniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklardaki etkinlik ve giivenliligi kanitlanmamastir.

Yashlarda kullanimi: Yaglh hastalar, kuvvetsiz, diizensiz kalori alan hastalarda ve gibi
risk altindaki hastalarda hipoglisemi (kan sekerinde diisme) riskini azaltmak i¢in baslangi¢
ve idame dozu miimkiin olan en diisiik dozda (giinliik 2.5 mg) olmalidir.

Ozel kullanim durumlari: (bébrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb)

Bobrek veya karaciger fonksiyonu yetersiz olan hastalarda da miimkiin olan en diigiik doz
uygulanmalidir.

Insiilin alan hastalar:

Glnliik insiilin gereksinimi 20 {iinite veya daha az olan hastalarda, insiilin kesilip
GLUCOTROL XL tedavisine normal dozlarla baslanabilir.

Insiilini kesme déneminde, kendi kan sekerinizi 6lgmelisiniz. Eger bu testlerde anormallik
varsa, derhal doktorunuza basvurunuz

Giinliik insiilin gereksinimi 20 {initeden fazla olan hastalarda, insiilin dozu yar1 yariya
azaltilip GLUCOTROL XL tedavisine normal dozlarla baslanabilir. Giinde 40 iiniteden
fazla insiilin kullantyorsaniz, insiilinden GLUCOTROL XL tedavisine gecis siiresinde
doktorunuz hastanede kontrol altinda tutulmanizi isteyebilir.

Eger GLUCOTROL XL 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLUCOTROL XL kullandiysaniz

Bas donmesi, titreme, sinirlilik, terleme, uyusukluk, carpinti durumunuz varsa kan
sekeriniz asir1 diistii demektir. Sekerli birseyler yiyip i¢iniz. Bayginlik gegiriyorsaniz en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

GLUCOTROL XL’den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

GLUCOTROL XL’ yi kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu atlarsaniz, ilacinizi hatirladiginiz anda veya halsizlik hissettiginizde almaniz
onemlidir, aksi halde kan sekeriniz ¢ok ylikselebilir ve komaya girebilirsiniz (veya
bilincinizi kaybedebilirsiniz).

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim 1ilaglar gibi, GLUCOTROL XL’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Diisiik kan sekeri: GLUCOTROL XL kan sekerinizi tehlikeli diizeylere (hipoglisemi)

diisiirebilir. Bu durum, diyet ve egzersizinizi diizenli takip etmezseniz, alkol alirsaniz, stres
altindaysaniz veya hasta olursaniz olusabilir. Bu durum ayrica, GLUXOTROL XL dozu
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sizin i¢in yeterli olandan yiiksek oldugunda da olusabilir. Doktorunuz dozunuzun
ayarlanmasina ihtiya¢ duyabilir. Dozunuzu kendiniz ayarlamayiniz.

Kan sekeriniz diisiik oldugunda olusan viicut belirtilerinizi tanidiginizdan emin olun: Bu
belirtiler:
e Soguk ve nemli hissetme
Normal olmayan terleme
Sersemlik
Halsizlik
Titreme
Giigstizliik
Aclik
Hizl kalp atis1
Bas agrisi
Bulanik gbrme
Konusma bozukugu
Dudak veya ellerde karincalanma

Bu belirtilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen portakal suyu, bal, seker gibi seker
| iceren bir sey yiyiniz veya i¢iniz.

Eger kisa zamanda iyi hissetmezseniz veya kan seker seviyeniz yiikselmezse, doktorunuzu

araymiz. Doktorunuza ulasamiyorsaniz en yakin hastaneye bagvurunuz.

Diger yan etkiler: GLUCOTROL XL bazi insanlarda bagka yan etkilere yol acabilir.
Ancak, GLUCOTROL XL ile ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 ¢ok diisiiktiir. Yukarida
bahsedilen diisiik kan sekeri belirtileri diginda, olas1 yan etkiler asagidaki gibidir:

e Sinirli hissetme

e Diyare

e Gaz

GLUCOTROL XL ile raporlanmis olmasa da; benzer bir diyabet ilacinin yiiksek kalp krizi
riski ile baglantili oldugu belirlenmistir. Eger kalp hastalig1 i¢in risk faktoriinliz varsa ve

GUCOTROL XL kullaniyorsaniz, diizenli olarak doktorunuza goriiniiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLUCOTROL XL’nin Saklanmasi

GLUCOTROL XL’ yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLUCOTROL XL 'yi kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi : PFIZER laglar Ltd. Sti. 34347 Ortakdy —Istanbul

Uretim yeri : Pfizer Pharmaceuticals LLC, Porto Riko

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigstir.
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