KULLANMA TALIMATI
SNOXX-MET 2.5 mg/1000 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapl tablet, 2,5 mg linagliptin ve 1000 mg metformin
hidrokloriir igerir.

o Yardimct maddeler: Meglumin (disiik endotoksin), misir nisastasi, polivinilpirolidon VA
64, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz, propilen glikol, titanyum dioksit
(E 171), talk, kirmiz1 demir oksit (E 172).

\ AN ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SNOXX-MET nedir ve ne i¢in kullanilir?

SNOXX-MET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SNOXX-MET nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SNOXX-MET’in saklanmast

agrONE

Bashklar yer almaktadir.

1. SNOXX-MET nedir ve ne i¢in kullamlir?
[lacinizin ismi SNOXX-MET tir. A¢ik pembe oval, bikonveks film kapli tablettir. Piyasaya 60
tabletlik ambalajlarda sunulur.

Bu ilag, iki ayr1 etkin madde igerir: Linagliptin ve metformin.
— Linagliptin, “DPP-4 inhibitorleri (dipeptidil peptidaz-4 inhibitdrleri)” olarak adlandirilan bir

ilag sinifina aittir.
— Metformin, “biguanidler” olarak adlandirilan bir ila¢ sinifina aittir.
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SNOXX-MET etkisini nasil gosterir?

Bu iki etkin madde, “Tip 2 diabetes mellitus” olarak adlandirilan bir seker hastaligi tipinde,
erigskin hastalarda kan sekeri diizeylerini kontrol altinda tutmak i¢in birlikte ¢alisir. SNOXX-
MET, diyet ve egzersizle birlikte uygulanmasiyla, yemeklerden sonra saliverilen insiilin
diizeylerini iyilestirmeye yardimci olur ve viicudunuz tarafindan olusturulan seker miktarini
dustirtir.

SNOXX-MET, tek basina veya seker hastaligi icin kullanilan insiilin salgilatici oral antidiyabetik
veya insiilin gibi diger belli ilaglarla birlikte uygulanabilir.

Tip 2 diyabet (Tip 2 seker hastaligi) nedir?

Tip 2 diyabette viicudunuz, yeterli miktarda insiilin olusturmaz ve olusan insiilin gerektigi
sekilde ¢alismaz. Viicudunuz ¢ok fazla seker de iiretebilir. Bu durum ortaya ¢ikarsa, seker
(glukoz) kanda birikir. Bu birikim, kalp hastaligi, bobrek hastaligi, korliik ve kol veya bacagin
kesilmesinin gerekmesi gibi ciddi tibbi sorunlara yol acabilir.

2. SNOXX-MET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SNOXX-MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Linagliptin, metformin veya ilacin bilesiminde bulunan ve yukarida “yardimci maddeler”
baslig1 altinda siralanan maddelerden herhangi birine kars1 alerjik iseniz,

— Bobrek fonksiyonlariniz ciddi sekilde diigmiis ise,

— Agir hiperglisemi (yiiksek kan sekeri), bulanti, kusma, ishal, hizli kilo kayb1, laktik asidoz
(laktik asit birikimi - Asagidaki “Laktik asit riski” kismina bakiniz) veya ketoasidoz gibi
durumlarin eslik ettigi kontrol altina alinamayan bir seker hastaliginiz varsa. Ketoasidoz
“‘keton cisimcikleri’’ denilen maddelerin kanda birikip diyabetik prekomaya yol agabilecegi
bir tablodur. Belirtileri mide agrisi, hizli ve derin soluk alip verme, uykululuk hali veya
olagandis1 meyvemsi bir nefes kokusudur.

— Daha once diyabetik prekoma gegirdiyseniz,

— Akciger ya da brons sisteminizi veya bobreklerinizi etkileyen agir bir enfeksiyonunuz varsa.
Agir enfeksiyonlar bobrek sorunlarma yol agabilir ve bu durum sizde laktik asidoz riski
dogurabilir (Liitfen ‘‘SNOXX-MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”’
boliimiine bakiniz).

— Uzun siireli veya siddetli ishal veya st liste birka¢ kez kusma gibi durumlardan dolay:
viicudunuzdan ¢ok fazla su kaybi (dehidrasyon) olmussa, Dehidrasyon; bobrek sorunlarina
yol agabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma riskine yol acabilir (Liitfen ‘““SNOXX-MET’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakimiz).

— Aniden gelisen kalp yetmezligi i¢in tedavi edildiyseniz veya yakin ge¢miste bir kalp krizi
gecirdiyseniz veya “sok” gibi siddetli” dolasim sorunlariniz varsa ya da nefes almada gii¢liik
cekiyorsaniz. Bu durum, dokular i¢in oksijen kaynagimin eksikligine yol agabilir, bu da sizde
laktik asidoz olugsma riski olusturabilir (Liitfen ‘“SNOXX-MET’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”’ béliimiine bakiniz).

— Karacigerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

— Her giin veya sadece zaman zaman olsa bile asir1 miktarda alkol aliyorsaniz (bkz. Bolim
SNOXX-MET ile alkol).

Yukarida sayilan durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise SNOXX-MET kullanmayiniz.
Emin degilseniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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SNOXX-MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gegerli ise mutlaka doktorunuzla konusunuz:

— Tip-1 diyabetiniz (bu durumda viicudunuz hig insiilin olusturmaz) varsa. SNOXX-MET bu
durumlarin tedavisinde kullanilmamalidir.

— Insiilin veya insiilin salgilatict oral antidiyabetik olarak adlandirilan bir antidiyabetik ilac1
(seker hastaligi ilac1) kullantyorsaniz, bu ilaglardan herhangi biri ile birlikte SNOXX-MET
alacaginiz zaman doktorunuz, diisiik kan sekerini (hipoglisemi) onlemek i¢in, insiilin veya
insiilin salgilatici oral antidiyabetik dozunu azaltmak isteyebilir.

— Pankreas hastaliginiz varsa ya da ge¢miste pankreasla ilgili hastalik gecirmisseniz.

Akut pankreatiti (aniden gelisen pankreas iltihaplanmasi) gosteren, inatci, siddetli karmn agris
gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa doktorunuza bagvurmalisiniz.

Cildinizde kabarciklar ortaya ¢ikarsa bu durum biilloz pemfigoid olarak adlandirilan bir cilt
hastaliginin gostergesi olabilir. Doktorunuz ilaci kullanmanizi durdurabilir.

Eger yukarida sayilan durumlardan herhangi birisi size uyuyorsa liitfen doktorunuz veya
eczaciniz ile goriisiiniiz. Yukarida belirtilen durumlarin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan
emin degilseniz, SNOXX-MET kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle
gorusunuz.

Seker hastalig: ile ilgili deri lezyonlari, seker hastaliginin sik goriilen bir komplikasyonudur.
Doktorunuzun, cilt ve ayak bakiminiz i¢in yaptigi tavsiyeleri 6zenle uygulamalisiniz.

Laktik asidoz riski

Metformin igerigi nedeni ile SNOXX-MET, ozellikle de bobrekleriniz diizenli ¢aligsmiyorsa,
laktik asidoz denilen ¢ok seyrek goriilen fakat ¢cok ciddi bir soruna neden olabilir. Laktik asidoz
gelisme riski, kontrol altinda tutulmayan seker hastaligi, ciddi enfeksiyonlar, uzun siireli aglik ya
da alkol alimiyla, viicudun su kaybetmesiyle (dehidrasyon — Daha fazla bilgi i¢in asagidakileri
okuyunuz), karaciger problemleri ve viicudun herhangi bir bdliimiiniin oksijen alimindan
mahrum kalmasi (aniden gelisen agir kalp hastalig1 gibi) ile artmaktadir.

Yukarida sayilanlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise doktorunuzla konusunuz.

Siddetli kusma, ishal, ates, sicaga maruz kalma, normalden daha az siv1 tiiketimi gibi viicudun su
kaybetmesine yol agabilecek (dehidratasyon) her durumda kisa siireligine SNOXX-MET alimini
durdurunuz. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuz ile konusunuz.

Laktik asidozun belirtilerinden bazilarini yasiyorsaniz, derhal SNOXX-MET kullanmay1 kesiniz
ve derhal bir doktor ile temas kurunuz ya da en yakin hastaneye gidiniz. Ciinkii bu durum
komaya yol agabilir.

Laktik asidoz belirtileri asagidakileri icerir;
e Kusma
Karm agrisi
Kaslarda kramp
Asirt yorgunluk halinin eslik ettigi genel olarak kendini 1yi hissetmeme durumu
Nefes almada giigliik
Viicut 1s1sinda ve kalp atim hizinda diismedir.
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Laktik asidoz acil bir tibbi durumdur ve hastanede tedavi edilmesi gereklidir.

Biiytik bir ameliyat gecirecekseniz, SNOXX-MET alimini bu sirada ve ameliyat sonrasinda bir
stire durdurunuz. SNOXX-MET ile tedavinizi ne zaman durduracaginiza ve ne zaman yeniden
baslayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

SNOXX-MET ile tedaviniz sirasinda, doktorunuz en az yilda bir kez ya da ileri bir yastaysaniz
ya da bobrek islevleriniz kotiiye gidiyorsa, daha sik olmak tizere bobreklerinizin islevini kontrol
edecektir.

Metformin, B12 vitamini diizeylerini azaltabilir. Diisiik B12 vitamini diizeylerinin riski, artan
metformin dozu, tedavi siiresi ve/veya B12 vitamini eksikligine sebep oldugu bilinen risk faktorii
olan hastalarda yiikselir. B12 vitamini eksikliginden siliphe edilirse (anemi veya noropati gibi),
B12 vitamini serum diizeyleri takip edilmelidir. B12 vitamini eksikligi agisindan risk faktorleri
olan hastalarda periyodik B12 vitamini takibi gerekli olabilir. Metformin tedavisi tolere edildigi ve
kontrendike olmadigi stirece siirdiiriilmeli ve giincel klinik kilavuzlara uygun olarak B12 vitamini
eksikligi icin uygun diizeltici tedavi saglanmalidir.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilacin ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanilmasi dnerilmez.

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

SNOXX-MET”’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SNOXX-MET, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, SNOXX-MET almaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz SNOXX-MET kullanmayiniz. Bu ilacin anne karnindaki bebege zararli olup
olmadig bilinmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metformin insan siitiine diigiik miktarlarda gecer. Linagliptinin ise insan siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu ilac1 alirken bebeginizi emzirmek istiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine SNOXX-MET’in etkisi yoktur veya bu etki ihmal
edilebilir diizeydedir.
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Bununla birlikte, SNOXX-MET eger siilfoniliire olarak adlandirilan ilaglar veya insiilin ile
birlikte kullanilirsa, olmasi1 gerekenden daha diisiik kan glukoz diizeylerine (hipoglisemi) yol
acabilir. Bu durum ise, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir veya giivensiz ¢aligma
kosullarina neden olabilir.

SNOXX-MET’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyari gerektiren yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ormn. réntgen cekimi ya da tarama igin, kan dolasiminiza bir kontrast madde zerk edilecek ise
oncesinde ya da kontrast maddenin uygulamast aninda SNOXX-MET kullanmay1 durdurunuz.
SNOXX-MET tedavisini ne zaman durduracaginiza ve yeniden ne zaman baslayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

Asagida belirtilen etkin maddelerden herhangi birini igeren ilaglar basta olmak iizere, bagka bir
ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa, bu konuda
doktorunuza bilgi veriniz. Daha sik kan glukoz ve bobrek fonksiyon testleri yaptirmaniz ya da
doktorunuzun SNOXX-MET dozunu ayarlama gerekliligi olabilir. Ozellikle asagidaki durumlar
hakkinda bilgi vermeniz 6nemlidir:

— Idrar olusumunu arttiran ilaglar (diiiretikler),

— Agn kesici ya da yangi giderici ilaglar (ibuprofen ve celecoxib gibi NSAID ve COX-2
inhibitorleri),

— Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ACE inhibitorleri ve anjiotension II
reseptor antagonistleri),

— Bobrek fonksiyonlariniz azalmis ise, kaninizdaki metformin miktarin1 degistirebilen ilaglar
(verapamil, rifampisin, simetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib),

— Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin. Bu ilaglar, nébeti (konviilziyon) veya kronik
agrilar1 kontrol etmek i¢in kullanilabilir,

— Rifampisin. Bu ilag, tiiberkiiloz (verem) gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotiktir,

— Astim ve artrit (eklem iltihab1) gibi iltihapla seyreden hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar (kortikosteroidler),

— Bronsiyal astim tedavisinde kullanilan brong genisletici ilaglar (beta-sempatomimetikler),

— Alkol igeren ilaglar.

SNOXX-MET ve alkol

Laktik asidoz riskini artirabileceginden, SNOXX-MET kullanirken alkol ve alkol ig¢eren ilaglari
almaktan kaginimz (bkz. “SNOXX-MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz).

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

3. SNOXX-MET nasil kullanilir?
SNOXX-MET’i tam olarak doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
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Almaniz gereken SNOXX-MET miktari, durumunuza ve kullanmakta oldugunuz metformin
ve/veya ayri ayrl ancak es zamanlh kullandiginiz linagliptin ve metformin tabletlerin dozuna
baglidir. Doktorunuz size bu ilagtan ne kadar almaniz gerektigini tam olarak sdyleyecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Doktorunuzun 6nerdigi dozda, agizdan, giinde iki kez birer tablet
e Mide bulantisi olasiligin1 azaltmak tizere, yemeklerle birlikte kullaniimalidir.

Giinliik 6nerilen en yiiksek doz olan 5 mg linagliptin ve 2000 mg metformin dozunu agsmayiniz.

SNOXX-MET’i doktorunuz size bu ilaci regete ettigi siire boyunca kullanmaya devam ediniz,
boylece kan sekerinizin kontrol altinda tutulmasia yardimei olabilirsiniz. Doktorunuz, bu ilaci,
baska bir oral antidiyabetik ila¢ (agizdan kullanilan seker hastaligi ilaci) veya insiilin ile birlikte
kullanmaniz1 isteyebilir. Saghiginiz i¢in en iyi sonuglara ulasmak iizere, tiim ilaglarmizi
doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanmaya dikkat etmelisiniz.

SNOXX-MET kullanirken diyetinize devam etmeli ve giinliik karbohidrat tiiketiminizi tiim giline
dengeli bir sekilde yaymalisimiz. Eger fazla kilolu iseniz, enerji kisitlayict diyetinize size
onerildigi sekilde devam ediniz. Tek basina SNOXX-MET’in kan sekerinizde anormal sekilde
diismeye (hipoglisemi) yol a¢masi beklenmez. SNOXX-MET, insiilin salgilatict oral
antidiyabetik grubu bir ilagla veya insiilinle birlikte kullanilirsa diisiik kan sekeri diizeylerine yol
acabilir. Bu nedenle doktorunuz, insiilin salgilatict oral antidiyabetik grubu ilacin veya insiilinin
dozunu diisiirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri ag1z yoluyla yeterli miktarda su ile aliniz (6rn. bir bardak su ile).
Mide rahatsizlig1 ihtimalini azaltmak igin SNOXX-MET’i yemeklerle birlikte aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
Bu ilacin, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

SNOXX-MET yas yiikseldik¢e daha dikkatli kullanilmalidir. 80 yasin iizerindeki hastalarda
klinik deneyim kisithidir. Metformin bileseni bobrekler yoluyla atilmaktadir. Bilhassa yash
hastalarda metformin ile iliskilendirilen laktik asidoz denilen durumun onlenmesine yardimci
olmak tizere bobrek islevlerinin izlenmesi onerilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bu ilact hangi dozda kullanacagimiza doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi da dikkate alarak
karar verecektir. Bobrekleriniz yeterince ¢aligmiyorsa doktorunuz bu ilaci size dnermeyecektir.
Karaciger yetmezligi

Metformin icerigi nedeni ile karaciger yetmezligi olanlarda kullanimi 6nerilmez. Bu hastalarda
klinik deneyim yoktur.

Eger SNOXX-MET'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla SNOXX-MET kullandiysamz:
SNOXX-MET ’'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SNOXX-MET tabletlerden almaniz gerekenden daha fazlasini almigsaniz sizde laktik asidoz
denilen durum olusabilir. Laktik asidozun belirtileri siddetli bulanti, kusma, kas kramplariyla
seyreden karm agrisi, asir1 yorgunluk halinin eslik etti§i genel olarak kendini 1yi hissetmeme
durumu ve nefes almada gicliiktiir. Diger belirtiler viicut sicakligmin ve kalp atiminin
azalmasidir. Eger bu belirtilerden bazilari sizde olusursa, acilen hastanede tedavi olmaniz
gerekebilir, ¢linkii laktik asidoz komaya ilerleyebilir. SNOXX-MET kullanmay1 hemen birakiniz
ve derhal bir doktor ile temas kurunuz ya da en yakin hastaneye gidiniz. Hastaneye giderken
ilacinizin ambalajini1 da yaninizda gotiirliniiz.

SNOXX-MET’i kullanmay1 unutursamz

SNOXX-MET kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak, hatirladiginizda bir
sonraki doza az bir zaman kalmigsa unuttugunuz dozu atlaymiz. Unuttugunuz dozu telafi etmek
icin ¢ift doz almayimiz. Ayn1 zamanda (sabah veya aksam) iki dozu birden kullanmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SNOXX-MET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ilact kesmenizi sdyleyinceye kadar bu ilact kullanmaya devam ediniz. Bu ilag, kan
sekerinizin kontrol altinda tutulmasina yardim eder.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SNOXX-MET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler ilaci kullanan herkeste goriilmez.

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

Kan sekerindeki diismeyi (hipoglisemi) gosteren su belirtiler ortaya ¢ikarsa, derhal SNOXX-
MET’i kesiniz ve doktorunuza basvurunuz: Titreme, terleme, endise hali, gormede bulaniklik,
dudaklarda seyirme, renkte solukluk, duygu durumunda degisme veya kafa karisikligi.
Hipoglisemi, SNOXX-MET’in bir siilfoniliire ile veya insiilin ile kombine halde kullanildigi
durumlarda, tanimlanmis ve ¢ok yaygin goriilen (10 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir) bir
yan etkidir.

Cok seyrek olarak (10.000 kiside 1 kisiye kadarini etkileyebilir), SNOXX-MET kullanan
hastalarda, “laktik asidoz” (kanda gereginden fazla laktik asit bulunmasi) olarak adlandirilan
cok ciddi bir yan etki ortaya cikabilir (bkz. “SNOXX-MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”). Eger sizde bu durum ortaya ¢ikarsa, SNOXX-MET kullanmay1 kesiniz ve
derhal doktorunuza bagvurunuz veya hemen en yakin hastaneye gidiniz. Ciinkii laktik asidoz
komaya neden olabilir.

Bazi hastalarda “pankreatit” ad1 verilen pankreasta iltihaplanma (ortaya ¢ikma sikligi, bilinmiyor
seklinde degerlendirilmistir, yani mevcut verilerden tahmin edilemiyor) ortaya ¢ikmistir. Eger
asagida verilen yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz SNOXX-MET kullanmay1 kesiniz
ve derhal doktorunuza basvurunuz:

7/10



e Eger sirtiniza vurabilen, siddetli ve inat¢1 bir mide agriniz ve aymi zamanda bulanti ve
kusmaniz varsa doktorunuza basvurunuz. Ciinkii bu belirtiler pankreatiti (pankreasinizda
iltihaplanmay1) isaret ediyor olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1.000 kiside 1 kisiye kadarini etkileyebilir)

Bazi hastalarda ciddi olabilen alerjik yan etkiler goriilebilir.

Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir)

Alerjik yan etkiler arasinda, hiriltili nefes alma ve nefes darligi bulunabilir. Baz1 hastalarda,
dokiintli (yaygin olmayan siklikta), kurdesen (seyrek siklikta) ve soluk almayi ve yutkunmayi
zorlagtiracak sekilde ylizde, dudaklarda, dilde, bogazda sisme (anjiyoddem - seyrek siklikta)
ortaya cikabilir. Bu belirtilerden biri sizde goriiliirse, SNOXX-MET almay1 kesiniz ve derhal
doktorunuzu araymiz. Doktorunuz, alerjik reaksiyonu tedavi etmek {izere size ilag yazabilir ve
seker hastaliginiz i¢in bagka bir ila¢ kullanmanizi isteyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 goriilebilir.
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 herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
SNOXX-MET alirken bazi hastalarda su yan etkiler goriilebilir:

Yaygin:
— Ishal
— Kanda enzim artis1 (lipaz yiikselmesi)

Yaygin olmayan:

— Burun veya bogazda iltihap (nazofarenjit)
— Oksiiriik

— Istah kayb1

— Bulant1 veya kusma

— Kanda amilaz enzim diizeyinde artig

— Kasint1

— Dokiintii

Seyrek:
— Deride kabarciklar (biilloz pemfigoid)
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Tek basina linagliptin kullanimi ile goriilen yan etkiler:
Tek basina linagliptin kullananlarda goriilen tiim yan etkiler, SNOXX-MET ig¢in verilen kisimda
listelenmistir.

Baz1 hastalar, SNOXX-MET’i insiilin ile birlikte kullanirken su yan etkilerle karsilasmistir:

Yaygin olmayan:
— Kabizlik
— Karaciger islevlerinde bozukluklar

Daha fazla bilgi i¢in insiilin ilacinizin kullanma talimatin1 da okuyunuz.

SNOXX-MET kullanim1 ile tanimlanmayan ancak tek basma metformin kullanan hastalarda
goriilen yan etkiler:

Cok yaygin:
— Karin agrisi

Yaygin:

— Metalik bir tat (tat alma bozuklugu), kanda azalmis veya diisik B12 vitamini seviyesi
(belirtiler arasinda asir1 yorgunluk, dilde agri ve kirmizilik (glossit), karincalanma ve
ignelenme (parestezi) ya da soluk veya sari cilt bulunabilir). Doktorunuz belirtilerinizin
nedenini bulmak i¢in bazi testler isteyebilir; ¢iinkii bunlarin bazilar1 diyabetten veya diger
saglik sorunlarindan da kaynaklantyor olabilir.

Cok seyrek:
— Hepatit (karacigerinizde bir sorun),
— Deride kizariklik seklinde deri reaksiyonu (eritem)

Bunlar SNOXX-MET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
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. SNOXX-MET’in Saklanmasi
SNOXX-MET'i ¢ocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SNOXX-MET i kullanmayiniz.
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Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SNOXX-MET’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sariyer/Istanbul

Tel :0212 362 1800

Faks: 0212 362 17 38

Uretim yeri:

Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
Silivri/Istanbul

Tel :0212 7465252

Faks : 0212 746 53 94

Bu kullanma talimati 06.12.2023 tarihinde onaylanmistir. N
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