KULLANMA TALIMATI

ORBIN 250 mg tablet
Agizdan yutarak ahnir.

e Etkin madde: Her tablet 250 mg klorpropamid icermektedir.
o Yardimci maddeler: Amidon, talk, jelatin (s1igir kaynakli), magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek veya
dusik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORBIN nedir ve ne igin kullanilr?

ORBIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORBIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ORBIN’in saklanmasi

s e

Bashklar: yer almaktadir.
1. ORBIN nedir ve ne i¢in kullanilr?

ORBIN, sulfoniliire olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve agizdan alman antidiyabetik
(seker hastaligina kars1 kullanilan) bir ilagtir. 40 ve 100 tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.
ORBIN, tek bagima diyet ve egzersizin kan sekeri diizeyini kontrol etmede yetersiz kaldig1 tip 2
diyabetli hastalar1 (insiilinden bagimsiz diyabet olarak adlandirilan, bir tiir seker hastaligi) tedavi
etmede kullanilir. Her zaman seker ve yag alimini kisitlayan bir diyet ve egzersiz ile birlikte
kullanilmalidir.

2. ORBIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORBIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e Kilorpropamid veya bu tabletler igerisinde yer alan herhangi bir bilesene kars1 alerjik iseniz
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e Insiline bagh (gen¢) seker hastasi iseniz
e Idrarinizda keton cisimleri ve seker varsa (bu ketoasidoz oldugunuz anlamina gelebilir ve
instlin ile tedavi edilmelidir)

ORBIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan biri sizde mevcut ise ORBIN kullanmadan énce doktorunuza danisiniz:

e Herhangi bir kalp-damar hastaliginiz varsa (ORBIN kullanimi kalp-damar hastaligina ya da
mevcut hastaligin kotiilesmesine neden olabilir)

e Agizdan alinan bagka bir diyabet ilac1 kullaniyorsaniz

e Diizensiz ve eksik besleniyorsaniz

e Karaciger, bobrek veya tiroid problemleriniz varsa

e 65 yasin lizerindeyseniz

o Beta-adrenerjik bloke edici (kan basincini veya kalp ritmini diizenlemek amaci ile kullanilabilir)
siifindan bir ilag¢ kullaniyorsaniz

e Alkol kullantyorsaniz

e Onemli bir ameliyat olmak {izere iseniz veya ciddi bir hastalik veya enfeksiyon gegirmis iseniz

(Boyle zamanda diyabetik kontrol kaybedilebilir)

Hamile iseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz

Emaziriyor iseniz

16 yasin altinda iseniz

Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikliginiz varsa

Obez (asir1 kilolu) iseniz

ORBIN tedavisi diyete ek bir tedavidir; diyetin yerine gegmez. Tedavinin basaris1 ve uygun kan
sekeri kontrolii agisindan diizenli fiziksel aktivitede bulunmaniz da ¢ok énemlidir.

Kalp damar hastaliklarina bagh éliimlerde artisa iliskin 6zel uyar:

Yer aldigi ila¢c grubunun bir diger iiyesi ile yapilan ¢alismalarda ortaya cikan sonuclar, etki
mekanizmasi ve kimyasal yapilarindaki yakin benzerlikler nedeniyle giivenlilik a¢isindan
ORBIN icinde 6nemlidir.

Aymi ila¢ grubunun bir diger iiyesi ile yapilan ¢alismaya gore, agizdan alinan antidiyabetik
ilac uygulamasi ile (tek basina diyetle veya diyet ile birlikte insiilin kullanim ile
karsilastirildiginda), tiitm oliim sebepleri acisindan 6nemli bir artis olmamasina ragmen kalp
damar hastaliklarina bagh oliim sebeplerinde artis oldugu bildirilmistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ORBIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
ORBIN her sabah kahvalti ile birlikte alinir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORBIN’in hamile bir kadina uygulandiginda bebege zarar verip vermedigi veya iireme kapasitesini
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. ORBIN tablet gerekli olmadik¢a gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

Eger hamilelik sirasinda ORBIN kullanilmas: gerekirse, beklenen dogum tarihinden en az bir ay
once ilag kesilmeli ve kan sekeri seviyelerini miimkiin oldugunca normale yakin tutmak i¢in baska
tedaviler baglatilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ORBIN kullanirken bebegin emzirilmemesi gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Araba kullanan tiim diyabet hastalar1 hipoglisemiden ka¢inmak i¢in 6zellikle dikkatli olmalidir.
Eger etkileniyorsaniz araba veya makine kullanmayiniz.

ORBIN'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ORBIN’in igeriginde bulunan yardimci1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar, ORBIN ile etkilesime girebilir ve diyabet kontroliinii etkileyebilir. Bu ilaglardan ya
da emin olmadiginiz diger ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sdylemelisiniz:

e Anti-inflamatuvar ajanlar (agr1 kesici-iltihap giderici olarak kullanilan ilaglar)

Aspirin (agr1 kesici olarak kullanilan ilag) gibi salisilatlar

Siilfonamidler (bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)

Kloramfenikol (bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan bir antibiyotik)
Probenesid (gut tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)

Kumarinler (kan pihtilarini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)

Monoamin oksidaz inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

Betablokerler (yiiksek tansiyon ve belirli kalp rahatsizliklarin1 tedavi etmek igin kullanilan
ilaclar)

Mikonazol (mantarlara kars1 kullanilan ilag)

Didretikler (idrar soktlricu)

Kortikosteroidler

Fenotiyazinler (psikiyatrik durumlari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
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Tiroid tirtinleri (tiroid hormonlarinin diisiik iiretimi olan hastalar1 tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar)

Ostrojenler ve oral kontraseptifler (gebelik 6nleyiciler)

Fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

Barbituratlar (epilepsi tedavisinde ve yatistirici olarak kullanilan ilaglar)

Nikotinik asit (kolesterol ve diger lipit seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)

Nazal dekonjestanlar ve bronkodilatorler gibi sempatomimetikler (astimi tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar)

Kalsiyum kanalin1 bloke eden ilaglar (anjina ve yiiksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar)

Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilag)

Alkolli icecekler (saraplar, bira, alkollii i¢ecekler) diyabetik kontrolii bozabilir. Baz1 kisilerde
ORBIN alkol ile reaksiyona girebilir ve yiiziinde bir ates basmasina sebep olabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORBIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Erigkin Tip II diyabet:

Genel yetiskin dozu her sabah kahvalti ile birlikte alinan 250 mg’dir. Maksimum doz ise her giin
500 mg’dir.

Doktorlar bazen farkli dozlar regeteleyebilirler. Emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
ORBIN her sabah kahvalti ile birlikte alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda etkinligi ve giivenliligi ortaya konmamastir.

Yashlarda Kullanimai:
Yasli hastalarda tedaviye her sabah kahvalt1 ile birlikte 100 mg alarak baslanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa dozunuzu doktorunuz belirleyecektir.
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Eger ORBIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORBIN kullandiysamz:

Doz agimi kan sekeri diisiikliigiine (belirtileri dudak, dil ya da yanakta karincalanma veya uyusma,
diizensiz veya hizli kalp atis1, kaygi, sinirlilik, soluk ten, terlemek, titremek ve yorgunluk olabilir.
Hipoglisemi) neden olabilir ve hastaneye basvurmaniza gerek olabilir.

ORBIN’den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ORBIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir tablet almay1 unutursaniz bir sonraki kahvaltinizdan 6nce tableti aliniz.

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

ORBIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danigmadan bu tabletleri almayir durdurmayiniz. Bu ilact durdurmak diyabeti
kotiilestirebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum diger ilaclar gibi, ORBIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ORBIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asiri duyarlilik (alerji) etkileri (ani hiriltili solunum, ani gelisen viicudun her yerinde kizariklik
veya kasinti)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ORBIN’e kars:
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:
e Hazimsizlik (dispepsi),
e Bagirsaklarda asir1 gaz (flatulans)

Yaygin:

Mide bulantisi,
Ishal,

Kusma,

Istahsizlik ve aclik,
Kilo kaybi

Yaygin olmayan:
e Kaginti,
e Alerjik cilt reaksiyonlar1 (kasinti, kizariklik, kurdesen, dokiintiiler)

Seyrek:

e Viicutta asir1 su tutulumu,

¢ Kan sodyum seviyesinde azalma (hiponatremi),

e Kan ve idrardaki su ve elektrolit seviyelerinde degisiklik,
e Disulfiram benzeri reaksiyonlar (belirtileri kalp atim hizinda artma, kan basincinda azalma,
solunum giicliigii, bulant1 ve kusma olabilir),

Asirt hareketlilik (ajitasyon),

Depresyon,

Diismanlik hissi,

Sinirlilik,

Koma,

Biling bulanikligi,

Havale (konvulsiyon),

Kirmizi, tahris olmus gozler

Kalp atim hizinda artma (tagikardi),

Kalp ritminde bozukluk (aritmi),

Hos olmayan nefes kokusu,

Nefes darligi,

Karin veya mide agrisi,

Siyah, katran rengi diski, kil rengi digki,

Kusma ile gelen kan (hematemez),

Safra yollarinda tikanikliga bagli sarilik, (kolestatik sarilik),
Karaciger yangisi (hepatit),

G0z veya ciltte sararma,

Koyu renkli idrar,

Idrar ¢ikisinda azalma,
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Titreme,

Ates,

Susuzluk hissinde artma,

Belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali (letarji),
Alisilmadik yorgunluk,

Kas agrist,

Kas kramplari,

Kas segirmesi,

Yiiz, ayak bilegi veya ellerde sisme

Bilinmiyor:

Kan hiicre sayilarinda degisiklikler (LOkopeni*, agranulositoz*, trombositopeni*, hemolitik

anemi*, aplastik anemi*, pansitopeni* ve eozinofili*) (belirtileri kansizlik, kanamaya egilimde
artma, sik enfeksiyon gegirme vb. olabilir),

Kan sekeri seviyesinin normalin altina diismesi (hipoglisemi),
Karaciger harabiyetine bagli olarak gelisen ve porfirin adli maddenin asir1 olusumu (hepatik

porfiri*),

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Kaygi,

Kabus gorme,

Konusma bozuklugu,

Gormede bulaniklik,

Kalp damar sisteminden kaynaklanan oliimlerde artis*,
Oksiiriik veya ses kisiklig,

Soluma gii¢ligi,

Burun kanamasi,

Gogiis agrisi,

Gogiiste sikisma hissi,

Hiriltili solunum,

Kalin bagirsak iltihab1 (proktokolit, belirtileri kanli ve stimiiksii digki olabilir),
Dis eti kanamasi,

Bogaz agrisi,

Dudaklarda veya agizda yara, iilser veya beyaz lekeler,
Isiga karsi asir1 duyarhilik (fotosensitivite) reaksiyonlart™,
Karacigerde hemoglobin sentez bozuklugu ile ilgili olan porfiria cutanea tarda*
Alerjik cilt reaksiyonlari,

Ciddi giines yanigi,

Ciltte incelme,

Ciltte ic1 s1v1 dolu kabarciklar,

Agrili iseme (diziiri),
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Kanli iseme (hematiiri),

Soguk terleme,

Serin ve soluk cilt,

Viicut genelinde sisme,

Sirt veya bacak agrisi,

Bel veya yan agrisi,

Agril1 ve sigmis bezler,

Olagandis1 kanama veya morarama,

Viicut 1s1 kaybi

Nadiren eritema multiforme ve eksfolyatif dermatite ilerleyen deri dokuntuleri

*

Klorpropamidin de iiyesi oldugu sulfonilure grubu ilaglar ile bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
Www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali 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. ORBIN’in saklanmasi

ORBIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ORBIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ORBIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL
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Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati............... tarihinde onaylanmigstir.
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	Bilinmiyor:
	 Kan hücre sayılarında değişiklikler (Lökopeni*, agranülositoz*, trombositopeni*, hemolitik anemi*, aplastik anemi*, pansitopeni* ve eozinofili*) (belirtileri kansızlık, kanamaya eğilimde artma, sık enfeksiyon geçirme vb. olabilir),
	 Kalp damar sisteminden kaynaklanan ölümlerde artış*,

