KULLANMA TALIMATI

EFIKAS MR 60 mg degistirilmis salimh béliinebilir tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 60 mg gliklazid

Yardimci maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, Hidroksipropil metilseliiloz (E4M),
Hidroksipropil metilseliilloz (K100LV), Mannitol 60 (E421), Kolloidal silikon dioksit,
Magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

EFIKAS MR nedir ve ne icin kullanilir?

EFIKAS MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EFIKAS MR nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EFIKAS MR’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1.

2.

EFiKAS MR nedir ve ne icin kullanilir?

EFIKAS MR, beyaz renkli, her iki yiizii ¢centikli, oblong 30, 60 ve 90 tabletten olusan blister
ambalajlarda bulunmaktadir.

EFIKAS MR, kandaki seker seviyesini azaltir (siilfoniliire grubuna ait oral antidiyabetik)
EFIKAS MR, yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo kaybinm tek basina kan sekeri
kontroliinii saglamada yetersiz kaldigi durumlarda, insiilinden bagimsiz (tip 2) diyabet
tedavisinde kullanilmaktadir.

EFiKAS MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EFIKAS MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin maddeye veya EFIKAS MR’ igerdigi yardimci maddelerden birine, veya ayn1 gruba
ait benzer ilaglara (6rn: siilfoniliireler veya hipoglisemik siilfonamidler) asir1 duyarliysaniz
(alerjik),

Insiiline bagimli (Tip I) diyabetiniz varsa,

Idrarda keton maddesi ve seker varsa (diyabetik keto-asidozunuz oldugu anlamina gelebilir)
diyabetik pre-koma ve koma durumlarinda,
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¢ Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Mantar enfeksiyonu tedavisi i¢in ila¢ kullantyorsaniz (6rn. mikonazol, bakiniz ‘Diger ilaglar
ile birlikte kullanim),

¢ Emziriyorsaniz.

EFiKAS MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Normal kan seker seviyesine ulagmak i¢in doktorunuz tarafindan regete edilen tedaviyi takip
etmeniz gerekmektedir. Ilac1 diizenli kullanmakla birlikte doktorunuzun &nerdigi perhize/diyete
uymali, diizenli egzersiz yapmali ve gerekiyorsa kilo vermelisiniz.

EFIKAS MR ile tedavi goriirken kan sekeri (idrar da olabilir) ve ayn1 zamanda glikolizillesmis
hemoglobin (HbA1c) degerleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Tedavinin ilk haftalarinda kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) riski artabilir. Bu
durumda siki tibbi takip gerekmektedir.

Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) asagidaki durumlarda meydana gelebilir:
Diizensiz 6giin vakitleri, atlanan 6giinler,

Orug,

Yetersiz beslenme,

Perhiz/diyette degisiklik; 6zellikle 6giin atlanmas1 durumunda,

Eger alinan/tiiketilen karbonhidrat miktar1 fiziksel aktivitedeki artis1 karsilamiyorsa,
Alkol kullanimi, 6zellikle 6giin atlanmasi1 durumunda

Farkli ilaglar veya dogal ilaglarin birlikte kullanilmasi,

Asirt miktarlarda EFIKAS MR kullanimy,

Hormonal hastaliklarin varligi (tiroid, hipofiz veya adrenal bezi bozukluklari),
Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda ciddi azalma varsa.

Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) varsa agagidaki belirtiler olusabilir: (Bakiniz ‘Olast
yan etkiler nelerdir’)

Bas agrisi, yogun aclik, bulanti, kusma, halsizlik, uyku bozukluklari, ajitasyon (asir1
huzursuzluk hali), agresyon (kisinin diger kisilere karsi s6z ve davraniglariyla saldirgan bir
durum almasi), konsantrasyon bozuklugu, biling bulanikligi ve reflekslerde bozukluk,
depresyon, konfiizyon (Kafa karisikligi, zihin bulanmasi), gérme veya konusma bozuklugu,
titreme, duyu bozuklugu, vertigo ve gii¢siizliik hissi.

Asagidaki belirtiler de olusabilir:
Terleme, ciltte nem, anksiyete (Endise, kaygi), hizli veya diizensiz kalp atis1, kan basincinda
yiikselme, yakin bolgelere de dagilabilen ani ve giiclii gogus agrisi.(Angina pektoris).

Kan sekeri degerleri diismeye devam ederse asir1 konfiizyon (Deliryum), kasilma nobetleri
(konviilzyon), cabuk sinirlenme, yiizeysel solunum, kalp hizinda yavaslama ve bayginlik/biling
kayb1 olusabilir.

Kan seker diizeyinde azalma belirtileri seker yenilirse genellikle hizla ortadan kalkar, 6rnegin
glukoz tabletler, kiip seker, meyve suyu veya sekerli cay.

Yanmizda her zaman seker (glukoz tabletleri veya kiip seker) bulundurmalisimiz. Yapay
tatlandiricilar bu durumda etkili degildir. Seker alimina ragmen belirtiler devam ederse veya
belirtiler tekrar ortaya ¢ikarsa doktorunuza veya size en yakin hastaneye basvurunuz.
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Bazi durumlarda kan seker diizeyinde azalma belirtileri gizli, daha az belirgin veya yavas
gelisebileceginden kan sekeri seviyenizin diistiigiinii fark etmeyebilirsiniz. Bu durum 6zellikle
diger ilaglar1 kullanan yagh hastalarda olusabilir (6rnegin merkezi sinir sistemi {izerinde etki
eden ilaglar ve beta blokdrler).

Stresli bir durumdaysaniz (6rnegin kaza, ameliyat, ateslenme) doktorunuz gecici olarak insiilin
tedavisi uygulayabilir.

Tedavi doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde uygulanmadiginda, 06zel stres
durumlarinda veya EFIKAS MR tedavisinin kan sekeri diizeyini yeterince diisiirmedigi
durumlarda kan seker diizeyinde artig (hiperglisemi) olusabilir. Kan seker diizeyinde artigin
(Hiperglisemi) belirtileri susamak, sik idrara ¢ikma istegi, agiz kurulugu, kasint1 veya cilt
kurulugu, cilt enfeksiyonlari, performans diistikliigtidiir.

Bu belirtiler devam ederse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Sizde veya ailenizde Glikoz-6-fosfat-dehidrojenaz (G6PD) eksikligi varsa (kirmizi kan hiicre
anomalisi), hemoglobin seviyesinde azalma veya kirmizi kan hiicrelerinde yikim olusabilir
(hemolitik anemi). Bu durumda, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Klinik veri bulunmadigindan ¢ocuklarda EFIKAS MR kullanilmas énerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EFIKAS MR’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

EFIKAS MR tablet yiyecek ve alkol icermeyen igecekler ile almabilir.

Alkol ve alkol i¢eren i¢ecekler kullanilmamalidir.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte EFIKAS MR kullanimi 6nerilmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz daha uygun bir tedavi se¢enegi i¢in doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz ilaci kesiniz ve derhal doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
EFIKAS MR emzirirken kullanilmaz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Kan sekeriniz ¢ok diisilk (Hipoglisemi) veya cok yiiksek (Hiperglisemi) ise veya bu
nedenlerden dolay1 gorme bozuklugunuz varsa konsantrasyon veya tepki verme yeteneginizi
azalabilir. Ara¢ veya makine kullanirken kendinize veya baskalarina zarar verebilirsiniz.

3/8



EFIKAS MR kullanirken, 6zellikle tedavinin baslangicinda kan seker diizeyinde azalma
(hipoglisemi) riskinden dolay1 ara¢ ve/veya makina kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi
gerekmektedir.

- Sik sik diisiik kan sekeri (hipoglisemi) ndbetleri geciriyorsaniz

- Disitik kan sekeri (hipoglisemi) olduguna dair belirtileri az veya hi¢ yoksa ara¢ kullanip
kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz.

EFIKAS MR’ iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EFIKAS MR her dozunda 180.00 mg mannitol igerir. Mannitoliin hafif derecede laksatif etkisi
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaclar EFIKAS MR ile tedaviyi etkileyebilir.

Asagidaki ilaclar ile birlikte kullamldiginda EFIKAS MR’m kan sekeri diisiiriicii
(hipoglisemik) etkisi artabilir ve kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) semptomlari
ortaya ¢ikabilir

- Kan seker diizeyinde artis1 (Hiperglisemi)tedavi eden diger ilaclar (oral antidiyabetikler
ajanlar veya insiilin),

- Antibiyotikler (6rnegin siilfonamidler),

- Hipertansiyon veya kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaclar (beta blokorler ve
kaptopril veya enalapril gibi doniistiiriicli enzim inhibitorleri),

- Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar (mikonazol, flukonazol),

- Mide veya onikiparmak bagirsag iilserleri tedavisinde kullanilan ilaglar (H2 reseptor
antagonistleri),

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (monoamin oksidaz inhibitorleri)

- Agn kesici ve antiromatizmal ilaglar (fenilbutazon, ibuprofen)

- Alkol ihtiva eden ilaglar.

Asagidaki ilaclar ile birlikte kullamldiginda EFIKAS MR’m kan sekeri diisiiriicii
(Hipoglisemik) etkisi azalabilir ve kan seker diizeyinde artis (Hiperglisemi) belirtileri ortaya
cikabilir;

- Merkezi sinir sistemi bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpromazin),

- Enflamasyonu azaltan ilaglar (kortikosteroidler),

- Astim tedavisinde veya efor sirasinda kullanilan ilaglar (salbutamol IV, ritodrin ve
terbutalin),

- Meme hastaliklari, major menstriial kanama ve endometriyozis tedavisinde kullanilan ilaglar
(danazol).

EFIKAS MR pihtilasma &nleyici (antikoagiilan) ilaglarin etkisini artirabilir (6rn. warfarin).
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Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EFIKAS MR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

EFIKAS MR kesinlikle doktorunuz tarafindan 6nerilen dozda kullanilmalidir. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz. Dozlar kan ve idrardaki sekeri seviyenize gore doktorunuz tarafindan
belirlenmektedir.

D1s etkenlerdeki degisiklikler (6rn. kilo kaybi, hayat tarzinizdaki degisiklik, stres) veya kan
sekerinizde diizelme doz ayarlamasi gerektirebilir.

Onerilen doz, tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak, tek seferde kahvalt1 ile birlikte genellikle
gilinde yarim ile 2 tablet arasinda (en fazla 120 mg) degismektedir.

Tablet 2 esit pargaya boliinebilir.

EFIKAS MR ve metformin (alfaflukosidaz inhibitdrii) ile kombine tedavi uygulaniyorsa, veya
insiilin baglanmigsa durumunuza gore doktorunuz her ilag¢ i¢in kullanmaniz gereken dozlari
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu
Agi1z yolu ile kullanilir.

Tabletler veya yarim tabletler ezmeden ve ¢ignemeden tek parca olarak kahvalti ile birlikte
yeterli miktarda su ile yutulur. Tabletleri her giin ayn1 saatte almaya 6zen gosteriniz.

Tabletleri aldiktan sonra mutlaka yemek yemelisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanimi:

Klinik veri bulunmadigindan cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde EFIKAS MR
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

EFIKAS MR, yaslilarda yetiskinlerde uygulanan dozlarda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ancak dikkatli takip sartiyla
kullanilmalidir.

Doktorunuz baska bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikce, bu talimatlari takip ediniz.

Eger EFIKAS MR n etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFIKAS MR kullandiysaniz:
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EFIKAS MR dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt miktarda EFIKAS MR kullanimi1 Kan seker diizeyinde azalmaya (Hipoglisemi) neden
olur (bakiniz ‘Uyarilar’). Bu durumda derhal 4-6 kiip seker yemeli veya sekerli bir icecek
igmeli ve ardindan yemek yemelisiniz.

Eger hasta bayginsa, doktoru DERHAL bilgilendirilmeli ve hasta en yakin hastanenin acil
servisine gotiiriilmelidir. Hasta bayginsa yiyecek veya igecek verilmemelidir.

Eger ilac1 yanlislikla bagka bir kisi kullanirsa (6rn. ¢gocuk) ayni 6nlemler uygulanmalidir.
Durumunuzu bilen ve acil durumlarda doktora haber verecek birilerinin yaninizda bulunmasina
dikkat ediniz.

EFIKAS MR’1 kullanmay1 unutursaniz:

Tedavinin etkili olmas1 igin dozlar hergiin ayni saatte diizenli olarak alinmahidir. Ilaciniz1
almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her zamanki
saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz
dozu atlaymiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EFIKAS MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tip 2 diyabet genellikle dmiir boyu siirer. Doktorunuza danigsmadan tedavinizi kesmeyiniz ara
vermeyiniz. Tedaviniz kesmeniz diyabetinizin kontrol altinda tutulamamasi ve hiperglisemiye
neden olabilir (kanda seker seviyesinin artmasi).

Bu tiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, EFIKAS MR 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EFIKAS MR’ kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

En sik gozlenen yan etki kan seker diizeyinde azalmadir (Hipoglisemi). Eger belirtiler tedavi
edilmezse uyuklama hali, biling kaybi1 hatta komaya sebep olabilir. Seker alimina ragmen
uzayan veya siddetli hipoglisemi durumunda derhal doktorunuza bildirin veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurun.

Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi), EFIKAS MR’in ¢ok ciddi yan etkisidir ve
genellikle ilag asir1 dozlarda alindiginda olusur (Belirtileri igin bakimz “EFIKAS MR’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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- Gozlerde ve ciltte sararmaya neden olabilen az sayida karaciger fonksiyonlarinda bozulma
vakas1 bildirilmistir. Tedavisinin kesilmesiyle bu belirtiler genellikle kaybolur.

- Diger siilfoniliire grubu ilaglarin kullaniminda oldugu gibi kan hiicre sayisinda ciddi
degisiklik ve kan damar duvarlarinin alerjik enflamasyonu, kanda sodyum diizeyinde azalma
(Hiponatremi), karaciger bozuklugu belirtileri (Orn. sarilik) bildirilmistir. Vakalarin
cogunlugunda stilfoniliire tedavisinin kesilmesiyle belirtiler kaybolmustur ancak ¢ok az
vakada hayati tehlikesi olan karaciger bozukluguna neden olabilir.

- Ciltte dokiintl, kizariklik, kasimma ve kurdesen gibi reaksiyonlar bildirilmistir. Ciddi cilt
reaksiyonlar1 da olusabilir.

- Kan hiicrelerinde (6rnegin trombositler, beyaz ve kirmizi kan hiicreleri) solgun cilt rengi,
kanama zamaninin uzamasi, ciltte hafif carpmaya bagli morarmalar, bogazda yanma ve atese
sebep olabilir. Bu semptomlar genellikle tedavinin kesilmesi ile ortadan kalkar.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Sindirim sistemi rahatsizliklar1 (karm agrisi, mide bulantisi, kusma, hazimsizlik, ishal,
kabizlik). Tavsiye edildigi gibi ila¢ yemeklerle birlikte alinirsa bu yan etkiler azalabilir.

- Ogzellikle tedavinin baslangicinda kan sekeri seviyesindeki degisiklikten kaynaklanan gegici
gorme bozukluklari.

Bunlar EFIKAS MR’ hafif yan etkileridir.

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 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

7/8



5. EFiKAS MR’1n saklanmasi

EFIKAS MR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EFIKAS MR’1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EFIKAS MR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sqhibi.'
Sanovel llag San. ve Tic. A.S.
34394 Sisli — Istanbul

Uretim yeri:
Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 16.02.2015 tarihinde onaylanmistir.
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