KULLANMA TALIMATI

QTERN® 5 mg/10 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg saksagliptine esdeger 5.95 mg saksagliptin
hidrokloriir ve 10 mg dapagliflozine esdeger 12.3 mg dapagliflozin propandiol monohidrat
igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz (E4601), kroskarmelloz sodyum (E468), laktoz
anhidr (sigir siitiinden elde edilmistir), magnezyum stearat (E470Db), silikon dioksit (E551),
polivinil alkol (E1203), makrogol 3350, titanyum dioksit (E171), talk (E553b), sar1 demir
oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172), sellak, FD&C mavi #2/Indigo karmin aluminyum
lak (E132).

Vs ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QTERN nedir ve ne icin kullanilir?

2. QTERN’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. QTERN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. QTERN’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

1.

QTERN nedir ve ne icin kullanilir?

e QTERN mavi miirekkep ile bir yiiziinde “5/10”, diger yliziinde “1122” baskis1 bulunan,
acik kahverengi ila kahverengi arasi renkli, bikonveks (iki yani da digbiikey), yuvarlak,
film kapli tablettir. QTERN takvimli blister i¢cinde 28 ve 84 film kapli tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e QTERN film kapli tablet etkin madde olarak 5 mg saksagliptin ve 10 mg dapagliflozin
icerir. QTERN, oral kan sekerini diisiiriicii ila¢ kombinasyonlar1 olarak adlandirilan bir
ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar seker hastaligi igin agizdan alinir.

e QTERN, “tip 2 diyabet” olarak adlandirilan bir tiir seker hastaliginin tedavisinde
yetigkinlerde (18 yas ve iistiinde) kullanilir. Eger, tip 2 diyabetiniz varsa, pankreasiniz
yeterli insiilin iiretemez veya viicudunuz, pankreas tarafindan {iretilen insiilini gerektigi
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sekilde kullanamaz. Bunun sonucunda kanmizdaki seker diizeyi ylikselir. QTERN
icindeki iki etkin madde, kaninizdaki kan sekeri diizeyinin kontrol edilmesine ve
kanimizdaki fazla sekerin idrarmiz yoluyla uzaklagtirilmasina yardimer olarak etki
gosterir.
e QTERN asagidaki durumlarda tip 2 diyabet tedavisinde kullanilir:
- metformin ve/veya siilfoniliire ile birlikte saksagliptin veya dapagliflozin tek
basina diyabetinizi kontrol edemiyorsa,
- halihazirda saksagliptin ve dapagliflozin ile tek tablet olarak tedavi ediliyorsaniz.
Doktorunuz sizden bu ilaca gegmenizi isteyebilir.
e Doktorunuz, eczacmiz ya da hemsireniz tarafindan size verilen diyet ve egzersiz
Onerilerine uymaya devam etmeniz 6énemlidir.

2. QTERN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

QTERN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Dapagliflozine, saksagliptine veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Kan sekerinizi kontrol etmek i¢in kullandiginiz benzer diger ilaglara (6rn., sitagliptin,
linagliptin, alogliptin gibi dipeptidil peptidaz-4 inhibitorleri veya kanagliflozin,
empagliflozin gibi sodyum-glukoz ko-transporter 2 inhibitorleri) karsi 6nceden ciddi
alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.

Bunlardan herhangi biri sizin igin gecerli ise QTERN kullanmayiniz. Eger emin degilseniz,
QTERN kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle goriisiiniiz.

QTERN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
QTERN kullanmaya baslamadan once veya tedavi sirasinda asagidaki durumlar s6z konusu
olursa doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle goriisiiniiz:

Eger:

e Pankreatit ad1 verilen bir pankreas hastaliginiz varsa veya dnceden gegcirdiyseniz. Olasi
pankreatit belirtileri 4. boliimde listelenmistir.

e Kan basincinizi diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullaniyorsaniz ve diisiik kan basinci
(hipotansiyon) dykiiniiz varsa. Daha fazla bilgi i¢in “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1”
boliimiine bakiniz.

e Kaninizda, dehidratasyona (¢ok fazla sivi kaybi) yol agan ¢ok yiiksek diizeylerde seker
varsa. Dehidratasyonun olas1 belirtileri Boliim 4 altinda listelenmektedir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizde varsa, QTERN kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

e Bulant1 (kendini hasta hissetme), kusma veya atesiniz varsa ya da bu durumlar sonradan
ortaya ¢ikarsa, ya da yiyemiyor veya i¢cemiyorsaniz. Bu durumlar dehidratasyona yol
acabilir. Doktorunuz, dehidratasyonu onlemek i¢in siz iyilesene kadar sizden QTERN
kullanmay1 durdurmaniz isteyebilir.

e Orta veya agir derecede karaciger problemleriniz varsa,

e Hizli kilo kaybi, kendini hasta hissetme veya hasta olma, mide agrisi, asir1 susuzluk, hizli
ve derin nefes alip verme, zihin karigikligi, alisilmisin diginda uyku hali veya yorgunluk,
nefesinizde tatli bir koku, agzinizda tatli veya metalik bir tat veya idrarmnizda ya da
terinizde farkli bir koku yasarsaniz derhal bir doktor ile iletisime ge¢iniz ya da en yakin
hastaneye gidiniz. Bu belirtiler idrarinizda veya kaninizda testlerde tespit edilen “keton
cisimciklerinin” diizeylerinde ortaya ¢ikabilecek seyrek ama ciddi, bazen hayati tehtid

2/10



edici bir sorun olan “diyabetik ketoasidoz” belirtileri olabilir. Diyabetik ketoasidoz
gelisme riski uzun siire a¢ kalma, asir1 alkol tiiketimi, susuz kalma, insiilin dozunda ani
azalmalar veya biiylik bir ameliyat ya da ciddi bir hastalik nedeniyle daha yiiksek insiilin
ihtiyaci ile birlikte artabilir.

e “Tip 1 diyabetiniz” varsa (viicudunuzun hi¢ insiilin tiretmedigi diyabet tipi). QTERN bu
durumu tedavi etmek i¢in kullanilmamalidir.

e Ciddi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonunuz varsa veya olduysa ya da bu yonde bir siiphe
varsa. "Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri 4. boliimde listelenmistir.

e Eger idrar yolunuzda sik sik enfeksiyon oluyorsa,

o Ciddi kalp hastalig1 6ykiiniiz varsa,

e Kalp yetmezliginiz varsa veya bobreklerinizde sorunlar gibi kalp yetmezligi gelistirme
acisindan baska risk faktorleriniz varsa. Doktorunuz, kalp yetmezliginin bulgu ve
belirtileri hakkinda sizi bilgilendirecektir. Belirtiler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte
sunlari igerir: nefes darliginda artis, hizli kilo alimi ve ayaklarda sisme (ayak 6demi). Bu
belirtilerden herhangi birini yasamaniz halinde derhal doktorunuzu, eczacinizi veya
hemsirenizi arayiniz.

o Ciddi eklem agriniz varsa,

e Viicudunuzun enfeksiyonlarla miicadele etme becerisi azalmissa, 6rnegin AIDS gibi bir

hastaliginiz varsa ya da a organ nakli gecirdiyseniz,

Stilfoniliireler gibi kan sekerinizi diisiirmek i¢in ilag kullantyorsaniz,

75 yas ve lizeriyseniz,

“Pioglitazon” iceren baska bir seker ilaci aliyorsaniz,

Kaninizda, testlerle tespit edilen kirmizi kan hiicresi miktarinda yiikselme varsa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), QTERN'i almadan
once doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusun.

Diyabetik deri lezyonlar (yaralar veya iilserler gibi deri hasar1), seker hastaliginin yaygin bir
komplikasyonudur. Saksagliptin ile ve saksagliptin ile ayni1 sinifta yer alan seker ilaglar1 ile deri
dokiintiisii goriilmistiir (bkz. Bolim 4 Olast yan etkiler nelerdir?). Size doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan verilen deri bakimi onerilerine uymaniz o6nerilir. Biill6z pemfigoid ad1
verilen bir rahatsizligin isareti olabileceginden, deride kabarciklanma ile karsilasirsaniz
doktorunuzla iletisime geginiz. Doktorunuz sizden QTERN'i durdurmanizi isteyebilir.

Tim diyabetli hastalar i¢in oldugu gibi, ayaklariniz1 diizenli sekilde kontrol etmeniz ve size
doktorunuz ve hemsireniz tarafindan ayak bakimi konusunda verilen diger tiim oOnerilere
uymaniz énemlidir.

Ates veya genel olarak kotii hissetmenin yani sira genital organlarda veya genital organlar ile
aniis arasindaki bolgede agri, hassasiyet, kizariklik veya sislik semptomlarmin bir
kombinasyonunu yasamaniz durumunda derhal doktorunuza bagvurun. Bu semptomlar perineal
nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni olarak adlandirilan ve deri altindaki dokuyu tahrip
eden seyrek goriilen fakat ciddi ve hatta yasami tehdit edici nitelikte olan bir enfeksiyonun
belirtisi olabilir. Fournier kangreni derhal tedavi edilmelidir.

Bobrek fonksiyonlar

QTERN’i kullanmaya baglamadan 6nce bobrekleriniz kontrol edilmelidir.

Bu ilacin tedavisi sirasinda doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu yilda bir kez veya kotiilesen
bobrek fonksiyonunuz varsa daha sik kontrol edecektir.
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Idrar testleri

QTERN’niin etki gosterme sekli nedeniyle, bu ilact kullandiginiz siirece idrarinizda seker
testleriniz pozitif sonug verecektir.

Bu belirtilerden herhangi birini yasamaniz halinde hemen doktorunuzu, eczacinizi veya
hemsirenizi arayiniz.

QTERN’iIn yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
QTERN’i yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

QTERN’in hamilelik doéneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir ve doktorunuz, hamile
kaldigimiz takdirde sizden bu ilacit kullanmayi birakmanizi isteyecektir. Hamileyseniz veya
hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz  QTERN’i kullanmamalisiniz. Bu ilacin anne siitiine ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Emzirmeyi diisliniiyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

QTERN’in arag sirme ya da alet veya makine kullanma becerinizi etkilemesi
beklenmemektedir. QTERN kullaniyorken sersemlik hali hissediyorsaniz arag siirmeyiniz ya da
herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz. Siilfoniliire gibi kan sekerinizi diisiiren baska bir
ilacla birlikte, bu ilact kullanmak kan sekeri diizeyinizin ¢ok diismesine (hipoglisemi) neden
olabilir, bu da titreme, terleme, goriiste degisiklik gibi belirtilere neden olabilir ve ara¢ ve
makine kullanma becerinizi etkileyebilir.

QTERN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

QTERN tabletler laktoz anhidr (bir ¢esit seker) ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle, asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Viicudunuzdan su uzaklastirmak igin idrar soktiiriicii ilag kullaniyorsaniz doktorunuz sizden
QTERN kullanmay1 durdurmanizi isteyebilir. Viicudunuzdan ¢ok fazla su kaybinin olasi
belirtileri, Boliim 4 altinda listelenmektedir.

o Siilfoniliire gibi kaninizdaki seker miktarini diisliren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz (6rnegin
glimepirid). Doktorunuz, kan sekerinizin diismesini (hipoglisemi) 6nlemek i¢in bu diger
ilacin dozunu azaltmak isteyebilir.

e Asagidaki etkin maddelerden herhangi birini igeren ilag kullaniyorsaniz, QTERN'in
viicudunuzda parcalanmasi iizerinde etkisi olabilir. Doktorunuz bu ilaglar1 alirken kan sekeri
seviyenizi daha sik kontrol etmenizi isteyebilir.
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- Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin (ndbet veya kronik agrinin kontroli igin
kullanilan ilaglar)

- Deksametazon (viicudun farkli kisimlarinda ve organlarda iltihabi tedavi etmek igin
kullanilan bir steroid ilac1)

- Rifampisin (verem gibi enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik)

- Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag)

- Diltiazem (anjin -gdgiis agrisi- tedavisinde ve tansiyonu diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag)

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

3.  QTERN nasil kullanilir?

e QTERN’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Onerilen doz, giinde bir kez alinan bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

QTERN agizdan alinir.

Tableti biitiin olarak, yarim bardak su ile yutunuz.

Tabletinizi a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Tableti giinlin herhangi bir saatinde alabilirsiniz. Bununla birlikte, her giin ayni saatte
almaya calisiniz. Bu size tableti almaniz1 hatirlatacaktir.

Doktorunuz, kanmizdaki seker miktarini diisiirmek igin bagka ilaglar regete edebilir. Bu ilaglart
doktorunuzun size soyledigi sekilde almay1 unutmayiniz. Bu sayede sagliginiz agisindan en iyi
sonuglar1 alacaksiniz.

Diyet ve egzersiz

Sekerinizi kontrol edebilmek i¢in bu ilaci alirken dahi diyet ve egzersizinize bagl kalmaniz
gerekir. Bu nedenle doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin verdigi diyet ve egzersiz
onerilerine uymaya devam etmeniz Onemlidir. Ozellikle, diyabetik kilo kontrol diyeti
uyguluyorsaniz, QTERN alirken buna uymaya devam ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

QTERN’in, ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir. QTERN’in bu
yas grubunda etkili ve glivenli olup olmadigi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Tamamen yasa dayali bir kisitlama bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 65 yas ve tizeri yash
hastalarda bobrek fonksiyonlari géz Oniinde bulundurulmalidir. 75 yas ve iizeri hastalarda
QTERN kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

QTERN, hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilabilir.
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QTERN, orta ila agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Ayrica
QTERN, son evre bobrek hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

QTERN, hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilabilir. Orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalar tedavi 6ncesinde ve sirasinda degerlendirilmelidir.
QTERN, agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger QTERN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugsunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla QTERN kullandiysamz:
QTERN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

QTERN’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir doz QTERN almay1 unutursaniz yapmaniz gerekenler sunlardir:

e Dozunuzu almaniz gereken saatten sonra 12 saatten az bir zaman ge¢misse, hatirlar
hatirlamaz QTERN dozunuzu aliniz. Bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

e Dozunuzu almaniz gereken saatten sonra 12 saatten fazla bir zaman ge¢misse, unuttugunuz
bu dozu atlaymiz. Bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
QTERN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile gériismeden QTERN kullanmayi durdurmayiniz. Bu ilag olmadan kan sekeriniz

yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4.  Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, QTERN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir; fakat yan etkiler herkeste goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

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

Cok yaygin

e Hipoglisemiye de neden oldugu bilinen diger seker ilaclariyla birlikte alindiginda c¢ok
yaygin siklikla goriilen diisiik kan sekeri diizeyleri (hipoglisemi)
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Kan sekeri belirtileri sunlardir:

- titreme, terleme, ¢cok endiseli hissetme, hizli kalp artis1
- a¢ hissetme, bas agrisi, goriiste degisiklik

- ruh halinizde degisiklik veya zihin karigikligi

Doktorunuz size diisilk kan sekeri diizeylerinin nasil tedavi edilecegini ve yukaridaki
belirtilerden herhangi birinin sizde ortaya ¢ikmasi halinde ne yapilmasi gerektigini size
sOyleyecektir.

Yaygin

Idrar yolu enfeksiyonu

Siddetli idrar yolu enfeksiyonu belirtileri sunlardir:

- ates ve/veya lslime

- idrara ¢ikarken yanma hissi

- sirtta veya viicudun yaninda agri

Yaygin olmamakla birlikte eger idrarinizda kan goriirseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan

Asirt duyarlilik reaksiyonlari, pankreatit; karindan (mide bdlgesinde), sirtiniza yayilabilecek
siddetli ve inat¢1 agr1 ve ayrica bulanti ve kusma. Bunlar pankreas iltithaplanmasinin
belirtileri olabilir.

Dehidratasyon (viicuttan ¢ok fazla sivi kaybi)
Dehidratasyon belirtileri sunlardir:

- ¢ok kuru veya yapiskan agiz, cok susuz hissetme
- ¢ok uykusuz veya yorgun hissetme

- az idrar gelmesi veya hig idrar gelmemesi

- hizli kalp atig1

Seyrek

Seyrek goriilen ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon, anjiyoodem) belirtileri

asagidakileri icerebilir:

- Dokiintd, isilik

- Derinizde kabarik kirmizi lekeler (kurdesen)

- Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda solunum veya yutma giicliigiine neden olabilecek
sislik.

- Lokalize olarak derinin veya iist hava ve gastrointestinal yolun gecici 6demi (anjiyoddem)

Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek igin ayri bir ilag ve sekeriniz i¢in ayr1 bir ilag
regete edebilir.

Perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni, genital organlarda veya genital organlar
ile aniis arasindaki bdlgede ortaya ¢ikan ciddi yumusak doku enfeksiyonudur ve seyrek
olarak goriiliir.

Diyabetik ketoasidoz

Diyabetik ketoasidoz belirtileri sunlardir (ayrica bkz. Boliim 2 “QTERN’i kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler”):

- kaninizda veya idrariizda “keton cisimcikleri” diizeyinde yiikselme

- hizli kilo kayb1
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- kendini hasta hissetme veya hasta olma

- mide agris1

- agir1 susuzluk

- hizl1 ve derin nefes alip verme

- zihin karigiklig1

- alisilmigin disinda uyku hali veya yorgunluk

- nefesinizde tathh bir koku, agzinizda tatli veya metalik bir tat veya idrarinizda ya da
terinizde farkl bir koku.

Bu durum kan glukoz diizeyi fark etmeksizin goriilebilir. Doktorunuz, QTERN ile tedavinizi
gegici olarak durdurmaya ya da tamamen kesmeye karar verebilir.

Bilinmiyor

e ici su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip acgilmas ile iizeri
kabuklanan, yiizeysel yaralar seklinde seyreden onemli bir deri hastaligi olan “Biilloz
Pemfigoid”.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

QTERN’i tek basina ya da metformin ile birlikte kullamyorken ortaya ¢ikabilecek diger
yan etkiler:

Cok yaygin

e diisiik kan sekeri (stilfoniliire ile kullanildiginda)

e iist solunum yolu veya akciger enfeksiyonu

e yanaklarin ve gozlerin arkasinda agri ve doluluk hissinin eslik ettigi siniis enfeksiyonu
(siniizit)

e burun veya bogaz iltihab1 (nazofarenjit) (belirtileri arasinda nezle veya bogaz agrisi yer
alabilir)

Yaygin

e penis veya vajinada genital enfeksiyon (pamukguk) (belirtiler tahris, kasinti, normalin
disinda akint1 veya kokuyu igerebilir)

sirt agrisi

normalden fazla miktarda idrar yapma veya daha sik idrara ¢ikma ihtiyact
kaninizdaki kolesterol ve yaglarin miktarinda degisiklikler (testlerde goriiliir)
kandaki kirmizi kan hiicresi miktarinda artis (testlerde goriiliir)

tedavinin baslangicinda kreatin bobrek klirensinde azalma (testlerde goriiliir)
sersemlik hali

yorgunluk

el, ayak ve bileklerde sislik (periferik 6dem)

mide agris1 ve hazimsizlik (dispepsi)

bulanti

ishal

genellikle bir enfeksiyonun neden oldugu mide veya bagirsak iltihabi (gastroenterit)
kusma, mide iltihab1 (gastrit)

siddetli eklem agris1 (artralji)

bas agrisi, kas agrisi1 (miyalji)
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e dokiintii

Yaygin olmayan

e susama hissi

kabizlik

idrara ¢ikmak i¢in gece uykudan kalkma

ag1z kurulugu

kilo kayb1

tedavinin baslangicinda laboratuvar kan testlerinde kreatinde artis

tirede artis (laboratuvar kan testlerinde goriiliir)

kabarik sislikleri, deri tahrisini ve hos olmayan kasintiy1 igerebilen deri dokiintiisii
ereksiyon olma veya ereksiyonu siirdiirmede zorluklar (erektil disfonksiyon)
mantar enfeksiyonu

asirt duyarlilik reaksiyonlari

genital bolgede kasint1 veya idrar yaparken rahatsizlik

e pankreas iltihab1

e 6 o o & 6 o o o o

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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. QTERN’in saklanmasi
OTERN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra QTERN'’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz QTERN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 34330 Levent-Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:
AstraZeneca Pharmaceuticals LP
4601 Highway 62 East Mount Vernon,

Indiana 47620, ABD

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmigtir.
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