KULLANMA TALIMATI

ROSENDAMET 1 mg/500 mg film tablet
Agizdan alinr.

Etkin maddeler : 1 mg Rosiglitazon’a esdeger Rosiglitazon maleat ve 500 mg
Metformin HCI igerir.

Yardimci maddeler : Povidon, kroskarmelloz sodyum, laktoz, seliiloz, krospovidon,
prejelatinize nisasta, magnezyum stearat.

Kaplama maddesi . Polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk, lesitin (soya)

(E322), ksantan gum (E415).

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

DR WD~

ROSENDAMET nedir ve ne icin kullanilir?

ROSENDAMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROSENDAMET nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ROSENDAMET’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

ROSENDAMET nedir ve ne icin kullamlhir?

ROSENDAMET, her film tablette 1 mg Rosiglitazon’a esdeger Rosiglitazon maleat ve
500 mg Metformin HCI iceren 56 tabletlik ambalajlarda takdim edilmektedir.

ROSENDAMET Tip 2 diyabetli hastalarda (insiiline bagimli olmayan diyabet), egzersiz ve
diyete ek olarak kan sekerinin kontroliiniin saglanmasi i¢in kullanilan, iki etkin maddenin
kombinasyonu olan bir ilagtir.
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2. ROSENDAMET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROSENDAMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddelere veya ROSENDAMET in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi

alerjiniz varsa,

Kalp yetmezliginiz ve daha 6nceden olan bir kalp yetmezligi Oykiiniiz varsa,

Bobrek hastaliginiz veya bobrek fonksiyonlarinda azalmaniz varsa,

Karacigerlerinizle ilgili veya karacigerinizi etkileyen bir rahatsizliginiz varsa,

Akut veya kronik metabolik asidoz, koma ile beraber olan veya olmayan diyabetik

ketoasidoz tablosu mevcutsa ve diyabetik pre-komada,

e Herhangi bir nedene bagh sok (kardiyovaskiiler kollaps), akut konjestif kalp yetmezligi,
akut miyokard infarktiisii goriiliirse,

¢ Tip 1 diyabetiniz varsa (insiiline bagimli diyabette etkisiz olacagindan),

e Insiilin kullaniyorsaniz.

Herhangi bir cerrahi miidahale o©ncesinde ROSENDAMET tedavisi gegici olarak
durdurulmalidir. Cerrahi miidahale Oncesinde bu ilaci kullandiginizi doktorunuza mutlaka
sOyleyiniz.

ROSENDAMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Tiazolidindion grubu ilaclar (Rosiglitazon, pioglitazon) konjestif kalp yetmezligine
neden olabilir ya da mevcut konjestif kalp yetmezligini siddetlendirebilir. Bu nedenle,
bu grup ilaclar Kkonjestif kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA Smmf 1-4)
kullamilmamahdir.

e Bobrek fonksiyonlarmizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarim
etkileyen baska ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin katyonik ilaglar) ROSENDAMET dikkatli
kullanilmalidir.

e Yaslandik¢ca bobrek fonksiyonlari azalmig olabileceginden ROSENDAMET yash
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

e Damar icine verilen iyotlu kontrast maddelerin kullamildigi radyolojik cekimler
(Bilgisayarli Tomografi, anjiografi, kolanjiyografi v.b.) Oncesinde ROSENDAMET
kullandigimiz1 doktorunuza mutlaka soyleyiniz. Radyolojik c¢ekimde kullanilan iyotlu
kontrast maddeler ve ROSENDAMET in birlikte kullanimi laktik asidoza neden olabilir.

e Laktik asidoz Metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat, ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Ciddi bobrek yetmezligine sahip seker hastaligi, yetersiz
diyabet kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya
doku hasar1 durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siiphelenildigi
takdirde, doktorunuz ROSENDAMET tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye
yatirilmaniz gerekebilir.

e Gorme keskinliginde bozukluk (makular 6dem) meydana gelirse veya tedavi Oncesinde
boyle bir rahatsizliginiz varsa ROSENDAMET dikkatle kullanilmalidir. Bu durumda g6z
muayenesi yaptirmaniz gerekebilir.
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e {lacin siirekli kullanimlarinda B, vitamini eksikligi goriilebilir. Bu nedenle Bj, vitamini
diizeylerinin her sene takip edilmesi tavsiye edilir.

e ROSENDAMET kullanirken cesitli nedenlerle kan sekeri normalden fazla diisebilir. Bu
durumda kan sekeri diisiikliigii belirtileri goriilebilir. (Bkz. Olas1 yan etkiler nelerdir?)

e Kan sekeriniz normalden fazla diistiigiinde tekrar normal seviyeye cikarmak igin
yaninizda sekerli gidalar tasimaniz (kesme seker, meyve suyu, glukoz tabletleri v.b.)
tavsiye edilir.

Sadece Rosiglitazon ile tedavi edilen kadin hastalarda kemik kiriklarinin (ayak, el ve kol)
sikliginin arttigr gozlenmistir. Bu nedenle ROSENDAMET tedavisi goren hastalarda,
ozellikle kadinlarda, kemik kirigi riski g6z oniinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ROSENDAMET’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
e ROSENDAMET’i yiyeceklerle birlikte kullaniniz.
e ROSENDAMET ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e ROSENDAMET hamile kadinlarda doktor tarafindan gerekli goriilmedikge

kullanilmamalidir.

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

Emzirme

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e ROSENDAMET’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
ROSENDAMET’in ara¢ ve makine kullanmay1 zorlastiracak bilinen bir etkisi yoktur.

ROSENDAMET’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ROSENDAMET laktoz igerir. Eger doktorunuz seker cesitlerine karsi hassas oldugunuzu
belirtmisse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

ROSENDAMET her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (35 mg kroskarmelloz
sodyum) i¢erir. Sodyum miktarina bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ROSENDAMET’in asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi sakincal1 olabilir :

e Karaciger enzimlerini etkileyen ilaclar (Gemfibrozil, Rifampin v.b.), Furosemid,
Nifedipin, katyonik ilaclar (Amilorid, Digoksin, Morfin, Prokainamid, Kinidin, Kinin,
Ranitidin, Triamteren, Trimetoprim, Vankomisin), Simetidin

e Kan sekerinin yiikselmesine neden olan ilaglar (Tiazid ve diger diiiretikler,
kortikosteroidler, fenotiazinler, tiroid iiriinleri, dstrojenler, oral kontraseptifler, fenitoin,
nikotinik asit, sesmpatomimetikler, kalsiyum kanalin1 bloke eden ajanlar ve isoniazid gibi)

ROSENDAMET ile birlikte s6z konusu ilaglar1 aliyorsaniz, kan sekerinizin kontroliinii
saglamak i¢in kan sekerinizi diizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROSENDAMET nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

e ROSENDAMET yemeklerle birlikte alinmalidir.

e ROSENDAMET’in uygun dozunu doktorunuz size dzel olarak tayin edecektir.

e Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca; giinde 2 tablet (giinde toplam 2 mg
Rosiglitazon, 1000 mg Metformin) kullanilir. Aliabilecek en fazla doz giinde toplam
8 mg Rosiglitazon, 2000 mg Metformin’dir.

ROSENDAMET’in dozuna bagl olarak viicut agirliginizda artis olabilir.

Uygulama yolu ve metodu :
e ROSENDAMET sadece agizdan kullanim i¢indir.
e ROSENDAMET tableti, yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar :
Cocuklarda kullanim :
Cocuklarda ROSENDAMET in etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanim :
ROSENDAMET, yash hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalabileceginden kan sekeri
kontroliiniin saglandig1 en az dozda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar :

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi :

Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda ROSENDAMET tedavisine baglamadan 6nce ve
tedaviden sonra en az yilda bir kez bobrek fonksiyonlar: izlenmeli ve normal olduguna karar
verilmelidir. Bobrek fonksiyonlarinin bozulacag diisiiniiliiyorsa bu inceleme daha sik
yapilmali ve fonksiyonlarda azalma goriilirse ROSENDAMET tedavisi kesilmelidir.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanmimu :
Karacigerlerinizle ilgili veya karacigerinizi etkileyen bir rahatsizligimz  varsa
ROSENDAMET tedavisinin durdurulmasi sdz konusu olabilir.

Eger ROSENDAMET in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSENDAMET kullandiysaniz :

e ROSENDAMET ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

e Kullanmaniz gerekenden fazla dozda ROSENDAMET kullandiysaniz kan sekeriniz
normalden fazla diisebilir. (Bkz. Olas1 yan etkiler nelerdir?)

ROSENDAMET’i kullanmay1 unutursaniz :

ROSENDAMET’i kullanmay1 unutursaniz kan sekeri ylikselmesi (hiperglisemi) gelisebilir.
Kan sekeri yiikselmesinin nedenleri

e ROSENDAMET’i almay1 unutmaniz.

Siirekli olarak ihtiyacinizdan daha az ROSENDAMET almaniz.

Enfeksiyon veya ates.

Her zamankinden daha fazla yemek yemeniz.

Her zamankinden daha az egzersiz yapmaniz.

Kan sekerinin ¢ok yiikselmesi

Kan sekeriniz cok yiikselebilir. Belirtiler yavas yavas ortaya c¢ikar. Bu belirtiler; sik idrara
cikma, susama, istah kaybi, hasta hissetme (bulant1 veya kusma), sersemlik veya yorgunluk,
kizariklik, deri kurulugu, agiz kurulugu, nefeste meyvemsi (aseton) kokudur. Bu belirtilerden
herhangi birini farkederseniz, kan sekerinizi ve miimkiinse idrar ketonunuzu ol¢tiirmelisiniz.
Daha sonra hemen doktorunuza danisiniz.

Bu belirtiler diyabetik hastalarda goriilebilen kanda keton cisimciklerinin artmasina baglh
patolojik ciddi durumun (diyabetik ketoasidoz) belirtisi olabilir. Eger tedavi edilmezse
diyabetik komaya ve 6liime neden olabilir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ROSENDAMET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler :

Eger ROSENDAMET ile tedavi sonlandirilirsa, kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir. Bu kan sekeri
yikselmesi (hiperglisemi) olarak isimlendirilir (Bkz. ROSENDAMET'1 kullanmay1
unutursaniz).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ROSENDAMET in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ROSENDAMET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e Kan sekerinizin normalden fazla diismesi (hipoglisemi)

¢ Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olugursa

e Kendinizi aniden kotii hisseder ve terlerseniz, bulanti ve kusma, soluk almada gii¢liik,
carpinti, sersemlik hissederseniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Kan sekerinin normalden fazla diismesi
Bilincinizi yitirdiginiz kan sekeri diisiikligi durumuna agir kan sekeri diismesi denir ve eger
bu durum tedavi edilmezse beyin hasarina (kalic1 veya gecici) hatta 6liime neden olabilir.

Kan sekerinin normalden fazla diismesinin nedenleri

Eger kan sekeriniz ¢ok diiserse hipoglisemiye girersiniz. Bunun nedeni;
® Yemeniz gerekenden ¢ok az yemeniz veya 6giin atlamaniz

e Seker diisiiriicli bagka ilaglarin kullanimu (insiilin, siilfoniliire v.b.)
¢ Her zamankinden fazla egzersiz yapmaniz olabilir.

Kan sekerinin normalden fazla diismesinin belirtileri ve yapmamz gerekenler

Kan sekeri diismesinin ilk belirtileri, aniden ortaya cikabilir. Belirtiler; soguk terleme, soguk
ve soluk deri, bas agrisi, carpinti, hasta hissetme, asir1 aclik hissi, gormede gecici
degisiklikler, sersemlik, anormal derecede yorgun hissetme ve bitkinlik, sinirlilik veya
titreme, endise hissi, bilin¢ bulanikligi, dikkatini toplama giicliigiidiir.

Yukarda bildirilen belirtilerden herhangi birini hissederseniz, hemen bir kesme seker veya
sekerli bir yiyecek (sekerleme, biskiivi, meyve suyu) yemeli/icmeli ve daha sonra
dinlenmelisiniz.

Kan sekeri diigmesi belirtilerini fark ederseniz ROSENDAMET kullanmayiniz.

Acil durumlar i¢in yanimizda sekerleme, kesme seker, biskiivi veya kiiciik meyve suyu
bulundurunuz.

Akrabalariniza, arkadaslariniza ve yakin is arkadaslarimiza, eger bayilirsaniz, sizi yan
cevirmelerini ve hemen tibbi yardim cagirmalar1 gerektigini soyleyiniz. Bogulmaniza neden
olabileceginden size agizdan hi¢ bir yiyecek ve icecek vermemeleri gerektigini bildiriniz.

Eger bayilmaniza neden olan kan sekeri diismesi ataklariniz oluyorsa veya tekrarliyorsa
doktorunuza damisiniz. ROSENDAMET dozunun, zamanlamasinin, yiyecek veya
egzersizinizin ayarlanmasi gerekiyor olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Siniizit

Nazofarenjit (nezle)

Kan sekerinin normalden fazla yiikselmesi (hiperglisemi)

Kan degerlerinde degismeler (kansizlik, kan yaglarinda degisiklik gibi)
Karaciger enzim degerlerinde degismeler

e Kazaile yaralanmaya sebebiyet

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
Bas agris1

Bas donmesi

Sirt agrisi, eklem agrisi

Bulanti, kusma

Hazimsizlik

Karin agrisi

Adet gormede bozukluklar

Yorgunluk

Ishal

Kabizlik

Viicutta sisme (6dem)

B, vitamini eksikligi

Bunlar ROSENDAMET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S. ROSENDAMET in saklanmasi

ROSENDAMET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ROSENDAMET’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi :

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC.A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 2 34885
Samandira — Kartal / ISTANBUL

Tel  :(216) 398 10 63 (4 hat)

Faks :(216) 398 1020

Uretici :

BIOFARMA 1LAC SAN. ve TiC.A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 2 34885
Samandira — Kartal / ISTANBUL

Tel 1 (216) 398 10 63 (4 hat)

Faks :(216)398 1020

Bu kullanma talimat 22.01.2009’da onaylannustir.
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