KULLANMA TALIMATI

ARLIPTIN 100 mg film kaph
tabletAgizdan alinir.

e FEtkin madde: Her bir film kapl tablette 100 mg sitagliptin (113,37 mg sitagliptin
hidrokloriir monohidrat olarak).

o Yardimct maddeler: Dibazik kalsiyum fosfat, mikrokristalin seliilloz PH112, mikrokristalin
seliloz PH200 LM, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, opadry II 85F17438
icerigi (polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), macrogol 3350, talk, kirmiz1 demir oksit
(E172), sart demir oksit (E172))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kigisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ARLIPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARLIPTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARLIPTIN nasilkullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARLIPTIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ARLIPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

ARLIPTIN’in etkin maddesi sitagliptin olup Tip 2 diyabetli (erigkin tipi seker hastalig)
yetiskin hastalarda kan sekerini diisiiren DPP-4 (dipeptidil peptidaz-4) inhibitorii ad1 verilen
bir ila¢ sinifina tiyedir.

ARLIPTIN, yemekten sonra viicut tarafindan iiretilen insiilin diizeyini artirmaya yardim eder
veviicut tarafindan yapilan seker miktarini diisiiriir.

ARLIPTIN 28 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tabletin i¢cinde 100 mg
etkin madde (sitagliptin) bulunmaktadir. Bej renkli, yuvarlak film kapl tabletlerdir.

ARLIPTIN'i doktorunuz size Tip 2 diyabet nedeniyle yiiksek olan kan sekerinizin diismesine
yardime1 olmak icin regetelemistir. ARLIPTIN tek basina ya da kan sekerini diisiiren diger
ilaclarla birlikte (insiilin, metformin, siilfoniliire, glitazonlar) kombine olarak ve tavsiye edilen
diyet ve egzersiz programi ile beraber kullanilabilir.
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Tip 2 divabet (Tip 2 seker hastaligi) nedir?

Tip 2 diyabet (Tip 2 seker hastalig1), viicudunuzun yeterli insiilini salgilayamadig1 ve {iretilen
insiilinin viicudunuzda gerektigi gibi kullanilamadigi bir durumdur. Viicudunuz ayrica ¢ok
fazla seker (glukoz) tiretebilir. Bu durum kalp hastaligi, bobrek hastaligi, korliik, amputasyon
(bir organi kesip ¢ikarma) gibi ciddi saglik problemlerine yol agabilir.

2. ARLIPTIN’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARLIPTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Sitagliptine veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var-se.

ARLIPTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
ARLIPTIN alan hastalarda pankreas iltihab1 (pankreatit) olgular1 bildirilmistir (bakiniz Boliim
4°Olas1 yan etkiler nelerdir?’).

Eger:

e Pankreas hastaliginiz (6rn. pankreatit) var ise,

e Safra tasiniz, alkol bagimlhiligi ya da kaninizda trigliserid (bir yag ¢esidi) seviyelerinde
ylikselme gibi durumlar varsa. Bu tibbi durumlar pankreas iltihab1 olma ihtimalinizi artirir
(bakiniz Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

e Tip I diyabetiniz var ise,

e Diyabetik ketoasidozunuz (yliksek kan sekeri, hizli kilo kaybi, bulanti veya kusma ile
seyreden bir durum) var ise,

¢ Gecmiste olmus veya hala devam eden bobrek rahatsizligi durumunuz var ise,

ARLIPTIN’in kan sekeri diisiikliigiine yol agma olasilig1 yoktur ciinkii kan sekeriniz diisiik
oldugunda ARLIPTIN etki gdstermez. ARLIPTIN ile birlikte bir siilfoniliire adli etkin
maddeyi igeren bagka bir seker ilact ya da insiilin kullaniyorsaniz kan sekerinizde diisme
gorilebilir. Doktorunuz siilfoniliire ya da insiilin tedavinizin dozunu azaltabilir.

ARLIPTIN gibi DPP-4 inhibitorleri kullanan bazi hastalarda, hastanede tedavi
gerektirebilecek biilloz pemfigoid (ici su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu
kabarciklarin patlayip acilmasi ile iizeri kabuklanan, yiizeysel yaralar seklinde seyreden
onemli bir deri hastalig1) adi verilen bir tip cilt problemi bildirilmistir. Cildinizde kabarcik
veya dokiintii olusmas1 halinde bunu doktorunuza bildirin. Doktorunuz, ARLIPTIN’i almay1
birakmaniz gerektigini sdyleyebilir.

ARLIPTIN’in de dahil oldugu, DPP-4 inhibitérii olarak adlandirilan ilaglar1 kullanan bazi
insanlarda siddetli eklem agris1 olusabilir. Eger, siddetli eklem agriniz varsa doktorunuza
daniginiz.

18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir. ARLIPTIN’in 18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi
incelenmemistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danigin.

ARLIPTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ARLIPTIN yiyecek ve igeceklerle birlikte veya a¢ karnina almabilir.

2/8



Hamilelik:

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
ARLIPTIN kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz. ARLIPTIN’i hamilelik
doneminde kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARLIPTIN’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmeyi planliyorsamz veya
emziriyorsaniz ARLIPTIN’1 kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

ARLIPTIN’in ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerinde bir etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte, ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilecek
bas donmesi ve uyku hali rapor edilmistir.

ARLIPTIN’in siilfoniliireler adi verilen ilaglar veya insiilin ile birlikte kullanimi kan
sekerinizde diigmeye yol acabilir ve bu sizin ara¢c veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

ARLIPTIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle digoksin (diizensiz kalp ritmi veya diger kalp problemlerini tedavi etmede kullanilan
bir ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. ARLIPTIN ile birlikte kullaniliyorsa
kaninizdaki digoksin diizeyinin kontrol edilmesi gerekebilir.

Bobrek yetmezligi veya son donem bobrek hastaligi olan hastalarda giicli CYP3A4
baskilayicilart olan ilaglarin  (6rn., ketokonazol (mantar enfeksiyonlarimin tedavisinde
kullanilir), itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir), ritonavir (HIV/AIDS
tedavisinde kullanilir) ve klaritromisinin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir))
sitagliptin kan seviyelerini degistirme olasilig1 vardir.

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

3. ARLIPTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ARLIPTIN’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz. Emin olamadigimiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Kullanilmas: tavsiye edilen doz:
e Giinde bir defa 100 mg tablet

Uygulama yolu ve metodu:
e Agizdan alinmali
e Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz
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Bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz size daha diisiik dozlar regeteleyebilir (6rn. 25 mg
veya 50 mg).

Kan sekerinizi kontrol etmeye yardimei olmak icin ARLIPTIN’i doktorunuz size receteledigi
stirece almaya devam ediniz.

Doktorunuz size ARLIPTIN’i tek basina veya kan sekerini diisiiren diger belirli ilaglarla
birlikte receteleyebilir.

Diyet ve egzersiz viicudunuzun kan sekerini daha verimli sekilde kullanmasina yardimei
olabilir. ARLIPTIN alirken doktorunuzun tavsiye ettigi diyet ve egzersiz programina baglh
kalmaniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir. ARLIPTIN’in 18 yas alti cocuklarda kullanimi
incelenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yapilan calismalarda ARLIPTIN’in yaslilarda iyi kabul edilebilir oldugu iyi etki gosterdigi
saptanmistir. Yasa bagl olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

[lacimzi almay1 unutmayiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

ARLIPTIN’in diyabeti tedavi eden baska bir iiriinle ayn1 zamanda kullanimi diisiiniiliirken,
diger {irliniin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim kosullarinin gozden gecirilmesi
gerekir.

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda ARLIPTIN dozunda ayarlama yapilmasi
gerekmemektedir.

Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda ARLIPTIN dozu giinde bir kez 50 mg’dir.
Ciddi bobrek yetmezligi olan veya hemodiyaliz ya da periton diyalizi gereken son evre bobrek
hastaligi (SEBH) olan hastalarda ARLIPTIN dozu giinde bir kez 25 mg’dir. ARLIPTIN diyalize

girilen zamandan bagimsiz olarak uygulanabilir.

Bobrek fonksiyonuna bagl doz ayarlamasi gerektiginden, bobrek fonksiyonunun ARLIPTIN’e
baglamadan 6nce ve basladiktan sonra periyodik olarak degerlendirilmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarla yapilmis klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

Eger ARLIPTIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Doktorunuz veya eczaciniz herhangi bir tedavinin
gerekli olup olmadigina karar verecektir.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARLIPTIN kullandiysamiz:
ARLIPTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczaci
ilekonusunuz.

ARLIPTIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ARLIPTIN almay1 unutursamz hatirlar hatirlamaz bir doz alimiz. Bir sonraki doza
kadar hatirlamazsaniz unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilact kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARLIPTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Kan sekerinizin kontrol altina alinmasina yardimci olmak igin, doktorunuz regete ettigi siirece
ilact almaya devam ediniz. Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi durdurmayiniz.

Eger ARLIPTIN’in kullanimi hakkinda baska sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARLIPTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Caligmalarda genellikle hafif siddette yan etkiler goriilmiis ve hastalarin sitagliptin film
kapli tableti birakmalarina neden olmamistir. Sitagliptin film kapli tablet ile tedavi edilen
hastalarda bildirilen yan etkiler, i¢cinde ila¢ bulunmayan bir tablet (plasebo) ile tedavi edilen
hastalarda goriilen yan etkilerle benzerdir.

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin yan etkiler (Her 10 hastanin 1’inden az ancak 100 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az ancak 1.000 hastanin 1’inden fazla)
Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az ancak 10.000 hastanin 1’inden fazla)

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az)

Siklig1 bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Asagidakilerden biri olursa, ARLIPTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kusma ve bulanti ile beraber veya kusma ve bulant1 olmaksizin, karin bélgenizde sirtiniza da
vurabilecek siddetli ve devamli agri; bunlar pankreas iltihab1 (pankreatit) belirtileri olabilir.

Dokiintii, kurdesen, deride kabarciklar/derinin soyulmasi, yiiziin, dudaklarin, dilin ve bogazin
nefes almay1r veya yutmayr zorlastiracak sekilde sismesini iceren ciddi olabilecek alerjik
reaksiyonlar yasarsamz (sikhig bilinmeyen), hemen ARLIPTIN almay: birakiniz ve
doktorunuzu arayiniz. Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek icin bir ilag verebilir ve
diyabetiniz i¢in size farkli bir ilag receteleyebilir.

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARLIPTIN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

ARLIPTIN ile metformine birlikte baslandiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
e Kan sekeri diislikliigli (hipoglisemi)
e Bulanti
e Mide, bagirsak gazi
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e Kusma

Yaygin olmayan:
e Mide agris1

e Ishal
Kabizlik
Uyusukluk

Bazi hastalar sitagliptin ve metformin kombinasyonuna basladiklarinda mide rahatsizligi
yagsamiglardir (siklig1 yaygindir).

ARLIPTIN ile bir siilfonilire ve metformin birlikte kullanildiginda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Cok yaygin:

e Kan sekeri diigiikligii

Yaygin:
e Kabizlik

ARLIPTIN ile pioglitazona birlikte baslandiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin:

e Mide, bagirsak gazi

e FEllerde veya bacaklarda sislik

ARLIPTIN ile birlikte metformin ve pioglitazon kullanildiginda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Yaygin:

e FEllerde veya bacaklarda sislik

ARLIPTIN ile insiilin (metformin ile birlikte veya metformin olmadan) birlikte
kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:

e Grip

Yaygin olmayan:
e Agz kurulugu

Asagidaki yan etkiler ARLIPTIN tek basina ve/veya diger diyabet ilaglartyla birlikte
kullanildiginda bildirilmistir:

Yaygin:

e Kan sekeri diigiikligi

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

¢ Burun tikaniklig1 veya akintis1 ve bogaz agrisi

e Osteoartrit (eklem hastaligi)

¢ Kol veya bacak agris1
e Bas agrisi

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi
o Kabizlik

e Kaginti
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Seyrek:

Diistik kan pulcugu sayisi

Sikhig1 bilinmeyen:

Bobrek problemleri (bazen diyaliz gerektiren)

Kusma

Eklem agrist

Kas agrisi

Sirt agrisi

Interstisyel akciger hastalig1 (akcigerlerden kaynaklanan nefes almada zorluk)

Kutan6z vaskiilit (derideki kan damarlarinin iltihaplanmast)

I¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin patlayip acilmasi ile iizeri
kabuklanan, yilizeysel yaralar seklinde seyreden Onemli bir deri hastaligi olan “Biilloz
Pemfigoid”

Akut pankreatit (ani gelisen pankreas iltihab1)

Oliimciil ve 6liime yol agmayan hemorajik ve nekrotizan pankreatit (pankreas dokusunda
kanama veya pankreas dokusunun dlmesi)

Akut bobrek yetmezligi

Alerjik reaksiyonlar

Anjiyoddem (cilt altinda sisme)

Dokdiintii

Urtiker (kurdesen)

Stevens-Johnson sendromunu da iceren eksfoliyatif deri hastaliklar1 (ciltte kizariklik ve
soyulma)

Artropati (bir eklem hastalig)

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmaokovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ARLIPTIN’in saklanmasi
ARLIPTIN' cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ARLIPTINi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARLIPTIN’i kullanmayniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:
Ali Raif Ilag San. A.S.
Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:
Ali Raif Ila¢ Sanayi A.S.
Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimati 03.12.2021 tarihinde onaylanmistir.
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