KULLANMA TALIMATI

VOKANAMET 50 mg/1000 mg Film Kaph Tablet

Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her tablet 50 mg kanagliflozine esdeger kanagliflozin hemihidrat ve 1000
mg metformin hidroklorur igerir.

o  Yardimci maddeler:

- Cekirdek tablet: mikrokristalin seliloz, hipromelloz, kroskarmelloz sodyum ve
magnezyum stearat.

- Film kaplama: makrogol (3350), polivinil alkol, talk, titanyum dioksit (E171), kirmiz1
demir oksit (E172) ve sar1 demir oksit (E172).

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VOKANAMET nedir ve ne icin kullanilir?

VOKANAMET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOKANAMET nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VOKANAMET’in saklanmast

agrwpnE

1. VOKANAMET nedir ve ne i¢in kullanilir?

e VOKANAMET, kanagliflozin ve metformin olmak {izere iki farkli etkin madde
icermektedir. Bunlar, tip 2 diyabetli yetiskin hastalarda kan glukozu (sekeri) diizeylerini
azaltmak icin farkl sekillerde birlikte etki eden ilaglardir.

e VOKANAMET, bej renkli, kapsiil seklinde, 21 mm uzunlukta, bir tarafinda “CM” diger
tarafinda “511” yazili tablet olarak, cocuk emniyetli kapakli HDPE siselerde sunulir.
Ambalaj boyutlar1 60 tabletlik karton kutulardir.

e Bu ilag, tek basina ya da tip 2 diyabetiniz i¢in kullandiginiz kan sekeri diizeylerini
azaltan diger ilaglarla (insiilin, DPP-4 inhibitoru [sitagliptin, saksagliptin veya
linagliptin gibi], sulfonilure [glimepirid veya glipizid] veya pioglitazon gibi) birlikte



kullanilabilir. Diyabet tedaviniz i¢in bu ilaglarin bir ya da daha fazlasimi zaten aliyor
olabilirsiniz. Tek basina metformin ya da diger diyabet ilaglariyla birlikte metformin
tedavisi ile kan sekeriniz yeterli sekilde kontrol edilemediginde VOKANAMET
kullanilir. Birer tablet olarak kanagliflozin ve metforminin her ikisini de aliyorsaniz,
VOKANAMET tek tablet halinde onlarin yerine gecebilir.

Doktorunuz ya da hemsirenizin verdigi diyet ve egzersiz tavsiyelerine uymaya devam etmeniz
onemlidir.

Tip 2 diyabet nedir?

Tip 2 diyabet, viicudunuzun yeteri kadar insiilin tiretmedigi ve viicudunuzun iirettigi insiilinin
olmasi1 gerektigi gibi gorev yapmadigi bir hastaliktir. Ayrica viicudunuz ¢ok fazla seker de
tiretebilir. Bu oldugunda, seker (glukoz) kanda birikir. Bu da kalp hastaligi, bobrek hastaligi,
korlik ve bir uzvun kesilmesi gibi ciddi tibbi durumlara yol agabilir.

2. VOKANAMET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VOKANAMET’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e kanagliflozine, metformine ya da bu ilacin diger maddelerinden herhangi birine alerjiniz
(asir1 duyarlhiliginiz) varsa;

- karaciger sorunlariniz varsa;

- bobrek fonksiyonlarimiz ciddi derecede azalmis ise;

- ciddi hiperglisemi (kan sekerinin yiiksek olmasi), mide bulantisi, kusma, ishal, hizli kilo
kaybu, laktik asidoz (bkz. asagidaki laktik asidoz riski) ya da ketoasidoz ile birlikte kontrolii
saglanamayan seker hastaliginiz varsa. Ketoasidoz, ‘keton cisimleri’ denen maddelerin
kanimizda birikmesi ile ortaya ¢ikan ve diyabetik pre-komaya neden olabilen bir durumdur.
Semptomlar, karin agrisi, hizli ve derin soluma, uykulu hal ya da nefesinizde olagan dis1
meyvemsi bir koku olusmasini kapsar;

- ciddi bir enfeksiyonunuz varsa;

- vicudunuz ¢ok fazla miktarda su kaybettiyse (dehidratasyon), 6rn. uzun siiren ya da siddetli
ishal nedeniyle, ya da art arda birka¢ kez kustuysaniz;

- diyabetik prekoma gecirdiyseniz;

- yakin donemde kalp krizi gecirdiyseniz ya da ‘sok’ gibi kan dolasimi1 sorunlar1 ya da nefes
alma gii¢liigii yastyorsaniz;

- asirt miktarda alkol tiiketiyorsaniz (her giin ya da zaman zaman);

- kalp yetmezliginiz varsa ya da yakin zamanda olduysa.

VOKANAMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Laktik asidoz riski

VOKANAMET, ozellikle bobrekleriniz diizgiin calismiyorsa, laktik asidoz adi verilen ¢ok
nadir ancak c¢ok ciddi bir yan etkiye neden olabilir. Laktik asidoz gelisme riski kontrolsiiz
diyabet, ciddi enfeksiyonlar, uzamis aglik veya alkol alimi, dehidratasyon (asagida sunulan ek
bilgiye bakiniz), karaciger problemleri ve viicudun bir bliimiinde oksijen saglamanin azaldigi
tibbi durumlar (akut agir kalp hastaligi) ile de artmaktadir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse, ilave talimatlar i¢in doktorunuzla
konusunuz.



Siddetli kusma, ishal, ates, 1s1tya maruziyet gibi dehidratasyon (6nemli 6lgiide viicut sivisi
kaybi) ile iligkili olabilecek bir durum gelisirse ya da normalden az siv1 alirsaniz kisa bir
siireyle VOKANAMET almayi birakiniz. Ilave talimatlar i¢in doktorunuzla konusunuz.

Bu durum komaya yol agabileceginden laktik asidozun bazi semptomlar: sizde gelistigi
takdirde, VOKANAMET almayi birakarak derhal bir doktor ya da en yakin hastane ile
temas kurunuz. Laktik asidoz semptomlar1 sunlari igerir:

e kusma

e karin agrisi

e kas kramplar1

e siddetli yorgunlugun eslik ettigi genel iyi hissetmeme durumu

e nefes darligi

e azalmis viicut 1s1s1 ve kalp atis1

Laktik asidoz bir tibbi acil durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

Bu ilac1 almadan 6nce ve tedavi sirasinda asagidakiler hakkinda doktorunuz, eczaciniz ya da
hemsireniz ile konusunuz;

e dehidratasyonu (su kaybini) 6nlemek igin neler yapabileceginiz ile ilgili olarak,

e tip 1 diyabetiniz varsa (vlicudunuzun insiilin tiretmemesi). Bu hastalig1 tedavi etmek
icin VOKANAMET kullanilmamalidir.

e hizli kilo kayb1, bulant1 ya da kusma, karin agrisi, asir1 susuzluk, hizli ve derin soluma,
kafa karisikligi, olagan disi uyuklama veya yorgunluk, nefesinizde tatli bir koku,
agziizda tath ya da metalik bir tat veya idrar ya da terinizde farkli bir koku olursa,
derhal bir doktor ya da en yakin hastane ile temasa gegin. Bu belirtiler testlerde idrar ya
da kaninizda goriilen artmig “keton cisimleri” dizeyleri nedeniyle diyabetle
yasayabileceginiz nadir ancak ciddi, bazen hayati tehdit eden bir sorun olan “diyabetik
ketoasidozun” isareti olabilir. Diyabetik ketoasidoz gelisme riski, uzamis aclik, asiri
alkol tliketimi, dehidratasyon, insilin dozunda ani azalmalar ya da major cerrahi veya
ciddi hastalik nedeniyle daha fazla insiilin ihtiyaci ile artabilir.

e ciddi bir kalp hastalig1 ya da inme gegirdiyseniz.

e tansiyonunuzu diisiirmek igin ila¢ kullaniyorsaniz (antihipertansifler) ya da diisiik
tansiyonunuz (hipotansiyon) varsa. Asagidaki "Diger ilaglar ile birlikte kullanimi"
boliminde daha fazla bilgi verilmektedir.

e ayaklarimizi diizenli olarak kontrol etmeniz ve saglik profesyoneliniz tarafindan verilen
ayak bakimi ve yeterli nemlendirme ile 1ilgili Onerilere uymaniz Onemlidir.
Ayaklarmizda herhangi bir yara ya da renk degisimi farkederseniz ya da herhangi bir
hassasiyet ya da agrn yasarsaniz doktorunuzu derhal bilgilendirmelisiniz. Bazi
caligmalar kanagliflozin kullaniminin ayak dahil bacaginizin alt kisminda (6zellikle de
ayak parmaginda) kesilmeye gotiirecek kadar bir etkide olabilecegini gostermistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Bobrek fonksiyonu

VOKANAMET almaya baslamadan 6nce ve VOKANAMET ile tedavi sirasinda, bobrekleriniz
kan testiyle test edilecektir. Doktorunuz yilda en az bir kez ya da eger yasliysaniz ve/veya
kotiilesen bobrek fonksiyonunuz mevcutsa daha sik olarak bobrek fonksiyonunuzu kontrol
edecektir.



Cerrahi

Biiylik bir ameliyat gecirmeniz gerekirse, islem sirasinda ve islemden sonra bir siire daha
VOKANAMET almay1 birakmalisiniz. VOKANAMET ile tedaviyi ne zaman durdurmaniz ve
tedaviye ne zaman yeniden baslamaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.
VOKANAMET almay1 biraktiginizda kan sekerinizi kontrol etmek i¢in baska tedaviye
ithtiyaciniz olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice
izlemeniz 6nemlidir.

Idrar glukozu
Kanagliflozinin etki etme sekli nedeniyle, bu ilaci alirken idrarinizda seker (glukoz) testi pozitif
cikacaktir.

Cocuklar ve ergenler

VOKANAMET 18 yas alt1 cocuklar ve ergenler icin tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VOKANAMET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletlerinizi yemeklerde birlikte almaniz en iyisidir. Bu, mide rahatsizlig1 yagama ihtimalinizi
azaltacaktir.

VOKANAMET'in alkol ile birlikte kullanimi
Laktik asidoz riskini artirabileceginden, bu ilaci alirken asir1 alkol alimindan kagininiz. Bkz.
boliim “Uyarilar ve 6nlemler”.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da
hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilac1 almadan veya ilaca devam etmeden once doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

VOKANAMET'in i¢indeki maddelerden biri olan kanagliflozin, hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir. Hamile oldugunuzu 6grendiginizde VOKANAMET olmadan kan sekerinizi
kontrol etmenin en iyi yontemi hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebek emziriyorsaniz, bu ilact almamalisiniz. Bu ilaci m1 yoksa emzirmeyi mi birakmaniz
gerektigi konusunda doktorunuzla goriisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VOKANAMET, arag, bisiklet, alet ya da makine kullanimini hig¢ etkilemez veya Onemsiz
duzeyde etkiler. Ancak, arag, bisiklet, alet ya da makine kullanimini etkileyebilecek bas
donmesi veya sersemlik rapor edilmistir.



VOKANAMET'in siilfoniliireler (glimepirid veya glipizid) veya insiilin ad1 verilen diger
diyabet ilaclar1 ile birlikte alinmasi, kan sekeri diistikliigline (hipoglisemi) yonelik riski
artirabilir. Belirtiler arasinda bulanik gorme, dudaklarda karincalanma, titreme, terleme,
solgunluk, ruh halinde degisiklik veya endiseli hissetme ya da zihin bulaniklig1 yer alir. Bu,
arag, bisiklet, alet ya da makine kullanimini etkileyebilir. Diisiik kan sekeri belirtilerinden
herhangi birini yasarsaniz, vakit gegcirmeden doktorunuza séyleyiniz.

VOKANAMET in i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her dozunda 6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Ornegin, rontgen ya da tarama igin iyot iceren bir kontrast maddenin size enjekte edilmesi
gerekirse, enjeksiyondan oOnce veya enjeksiyon zamaninda VOKANAMET almayi
birakmalisiniz. VOKANAMET ile tedaviyi ne zaman durdurmaniz ve tedaviye ne zaman
yeniden baslamaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Diger ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa, doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz. Bunun nedeni bu ilacin bazi diger ilaclarin etkisini degistirebilme
olasiligidir. Ayn1 zamanda baz1 diger ilaglar da bu ilacin etkisini degistirebilir. Daha sik kan
sekeri ve bobrek fonksiyon testlerine ihtiya¢ duyabilirsiniz ya da doktorunuzun VOKANAMET
dozajin1 ayarlamasi gerekebilir. Asagidakilerin belirtilmesi 6zellikle 6nemlidir:

e diyabet icin insulin veya bir stlfonilire (glimepirid veya glipizid gibi) - kan sekeri
seviyenizin ¢ok diigmemesi (hipoglisemi) i¢in doktorunuz dozunuzu azaltmak isteyebilir.
idrar yapimini artiran ilaglar (ditiretikler)
sar1 kantaron (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag)
karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital (ndbetleri kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar)
efavirenz veya ritonavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar)
rifampisin (tiiberkiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)
kolestiramin (kandaki kolesterol seviyelerini azaltmak i¢in kullanilan ilag). Bkz. boliim
3, “VOKANAMET nasil kullanilir”.

o digoksin veya digitoksin (bazi kalp problemleri i¢in kullanilan ilaglar). VOKANAMET
ile birlikte alinirsa, kaninizdaki digoksin veya digitoksin seviyesinin kontrol edilmesi
gerekebilir.

dabigatran (kan pihtis1 olusum riskini azaltan bir kan sulandirici ilag)

alkol iceren ilaglar. Bkz. boliim “VOKANAMET'in alkol ile birlikte kullanim1”.
simetidin (mide problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

ag1z, enjeksiyon ya da inhalasyonu yoluyla verilen kortikosteroidler (agir deri iltihab1 ya
da astim gibi ¢esitli hastaliklarda kullanilir)

astim tedavisinde kullanilan beta-2 agonistler (salbutamol veya terbutalin).

e agr1 ve enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (ibuprofen ve selekoksib gibi NSAII ve

COX-2 inhibitorleri)

e vyiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (ACE inhibitdrleri ve anjiyotensin

Il reseptOr antagonistleri).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. VOKANAMET nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuz ya da eczacinizin sdyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla goriiserek kontrol ediniz.

- Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigina iliskin talimatlar:
¢ VOKANAMET dozu gunde iki kez bir tablettir.
e Alacaginiz VOKANAMET miktari, hastalifiniza ve kan sekerinizi kontrol etmek i¢in
ihtiya¢ duyulan kanagliflozin ve metformin miktarina gore degismektedir.
e Doktorunuz sizin i¢in uygun olan miktar1 regete edecektir.

- Uygulama yolu ve metodu:
Tableti en az yarim bardak suyla biitiin olarak yutunuz.

Tabletlerinizi yemeklerle birlikte almaniz en iyisidir. Bu, mide rahatsizlig1 yasama ihtimalinizi
azaltacaktir.

Tabletleri her giin ayn1 saatlerde almaya calisiniz. Bu ilaci, almayr hatirlamaniza yardimei
olacaktir.

Eger doktorunuz bu ilac1 kolestiramin gibi kolesterol diisiiriicii bir ilacin yaninda regete ederse,
bu ilact kolesterol diisiiriicii ilagtan en az 1 saat once ya da 4 ila 6 saat sonra almalisiniz.

Doktorunuz VOKANAMET'i glukoz diisiiriicii bagka bir ilagla birlikte recete edebilir.
Sagliginiz i¢in en iyi sonuglar1 elde etmek i¢in tiim ilaglarinizi doktorunuzun sdyledigi sekilde
almay1 unutmayiniz.

- Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:
VOKANAMET 18 yas alt1 cocuklar ve ergenler igin tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
VOKANAMET'in 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger VOKANAMET'in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Diyet ve egzersiz

Diyabetinizi kontrol altina almaya yardimci olmak i¢in, diyet ve egzersiz hakkinda doktorunuz,
eczaciniz ya da hemsirenizden aldiginiz 6nerileri izlemeye devam etmeniz gerekmektedir.
Ozellikle, eger diyabetik kilo kontrol diyeti uyguluyorsaniz, bu ilac1 alirken diyeti izlemeye
devam ediniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOKANAMET kullandiysaniz
Eger bu ilac1 almaniz gerekenden fazla miktarda alirsaniz, derhal doktorunuza séyleyiniz.

VOKANAMET’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktor veya eczact ile
konusunuz.



VOKANAMET’i almay1 unutursamz
Bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz an o dozu aliniz. Ancak, eger bir sonraki dozu alma
vakti yaklagmigsa unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VOKANAMET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilact almayr birakirsaniz, kan sekeri seviyeleriniz yiikselebilir. Once doktorunuzla
konusmadan bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularmiz varsa, doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VOKANAMET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Siddetli alerjik reaksiyon (1000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
Nefes alma ya da yutma zorluguna yol agabilecek sekilde yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogaz
sigsmesini igerebilir.

Laktik asidoz (10.000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)

VOKANAMET, laktik asidoz ad1 verilen ¢ok nadir ancak ¢ok ciddi bir yan etkiye neden olabilir
(bkz. bolim “Uyarilar ve 6nlemler”). Laktik asidoz komaya yol agabileceginden, bu durum
meydana gelirse, VOKANAMET almay1 birakmali ve derhal bir doktor ya da en yakin hastane
ile temas kurulmalidir.

Dehidratasyon (100 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)

- viicudunuzdan ¢ok fazla sivi kaybi (dehidrasyon). Bu, geriyatrik hastalarda (75 yas ve
iizeri), bobrek problemleri olan kisilerde ve su tabletleri (diiiretikler) alan kisilerde daha sik
goralar.

Dehidrasyonun olas1 belirtileri sunlardir:
- bas donmesi ya da sersemlik
- bayilma ya da ayaga kalktiginizda bas donmesi ya da bayilma
- cok kuru ya da yapiskan agiz, ¢ok susuz hissetme
- cok gligstiz ve yorgun hissetme
- cok az idrara ¢ikma ya da hi¢ ¢ikmama
- hizli kalp atis1.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diyabetik ketoasidoz (1000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
Diyabetik ketoasidoz belirtileri sunlardir (ayrica bkz. bolim 2.VOKANAMET kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler):

- idrar ya da kaninizda artmis “keton cisimleri” diizeyi

- hizl1 kilo kayb1



- bulant1 ya da kusma

- karin agrisi

- asir1 susuzluk

- hizl1 ve derin soluma

- kafa karigiklig1

- olagan dis1 uyuklama veya yorgunluk

- nefesinizde tatli bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat veya idrar ya da
terinizde farkli bir koku.

Bu, kan sekeri diizeyine bakilmaksizin meydana gelebilir. Doktorunuz VOKANAMET ile
tedavinin gecici ya da kalic1 olarak durdurulmasina karar verecektir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, vakit gecirmeden doktorunuza
soyleyiniz:

Hipoglisemi (10 hastanin 1’den fazlasinda goriilebilir)
- disiik kan sekeri diizeyleri (hipoglisemi) - bu ilac1 insiilin ya da bir siilfoniliire (glimepirid
ya da glipizid) ile birlikte alirken.
Kan sekeri diisiikliigiiniin olas1 belirtileri sunlardir:
- bulanik gérme
- dudaklarda karincalanma
- titreme, terleme, solgunluk
- ruh halinde degisiklik veya endigeli hissetme ya da zihin bulaniklig.

Kan sekeri diislikliigiiniin nasil tedavi edilecegi ve yukaridaki belirtilerin herhangi biri sizde
olursa ne yapmaniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir.

Tek basina kanagliflozin alirken goriilen diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin 1’den fazlasinda goriilebilir)
¢ vajinal maya mantar1 enfeksiyonu.

Yaygin (10 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
e penis ya da sunnet derisinde dokintu veya kizariklik (maya mantar1 enfeksiyonu)
e idrar yolu enfeksiyonlari
idrar ¢ikma degisiklikleri (daha sik ya da daha fazla idrar ¢ikma, acil idrara ¢ikma ihtiyaci,
geceleri idrara ¢ikma)
kabizlik
susuzluk
bulanti
kan testlerinde kan yag (kolesterol) diizeylerinde degisimler ve kanimizdaki alyuvar
miktarinda artiglar (hematokrit) goriilebilir.

Yaygin olmayan (100 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
e dokiintli ya da cilt kizariklig1 - kasintili olabilir ve kabarik sislikleri, sizintilar1 ya da
kabarciklar1 igerebilir.
e kurdesen
e kan testlerinde bobrek islevi ile ilgili degisiklikler (artmis kreatinin ya da iire) veya artmis
potasyum dizeyleri gorulebilir



kan testlerinde kaninizdaki fosfat diizeyinde artislar goriilebilir

kemik kirig

bobrek yetmezligi (agirlikli olarak viicudunuzun ¢ok fazla miktarda sivi kaybi sonucunda).
ozellikle kalp hastalig1 riskiniz yiiksekse; ayak dahil bacaginizin alt kisminda (6zellikle de
ayak parmaginda) kesilmeler

Seyrek (1000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
e siddetli alerjik reaksiyon (nefes alma ya da yutma zorluguna yol acabilecek sekilde yiiz,
dudaklar, agiz, dil veya bogaz sismesini igerebilir).

Metformin alirken goriilen, kanagliflozin icin tanimlanmayan yan etkiler:
e cok yaygin: bulanti, kusma, ishal, karin agris1 ve istah kaybi
e yaygin: metalik tat (tat bozuklugu)
e cok seyrek: B12 vitamini diizeylerinde azalma (alyuvar sayisi diisiikliigii olan anemiye
neden olabilir), karaciger fonksiyon testlerinde bozukluklar, hepatit (karacigerinizde ortaya
¢ikan bir sorun) ve kasint.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da
yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VOKANAMET'in saklanmasi

VOKANAMET'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VOKANAMET'’i kullanmayiniz.

Bu ilac1 kutu ve karton tizerinde ‘SKT’ seklinde belirtilmis olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son gilintidiir.

Ambalaj1 hasar goren veya bozulma belirtileri gosteren tiriinleri kullanmayiniz.

[laglar1 atik sular ya da evsel atiklar ile atmayiniz. Artik kullanilmayan ilaglarin nasil atilacagini
eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olur.

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



Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 Kavacik /Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri: Janssen Ortho LLC, Gurabo/Porto Riko/ABD

Bu kullanma talimati 28/10/2019 tarihinde onaylanmistir.
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