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KULLANMA TALIMATI

CALIRA-MET 5 mg/1000 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her bir film kapl tablet 5 mg dapagliflozin ve 1000 mg metformin
hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Polivinilpirolidon VA 64, Polivinilpirolidon K90F, mikrokristalin
seliiloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, saf su, polivinil alkol,
makrogol/polietilen glikol, talk, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALIRA-MET nedir ve ne icin kullanilu?

2. CALIRA-MET kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALIRA-MET nasu kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CALIRA-MET’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. CALIRA-MET nedir ve ne icin kullanihr?

e CALIRA-MET sari, oval, bikonveks film kapl tabletlerdir. CALIRA-MET 56 film kapli
tablet iceren PVC/PE/PVDC - Al folyo blister ve karton kutu ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

e CALIRA-MET etkin madde olarak 5 mg dapagliflozin ve 1000 mg metformin
hidrokloriir icerir. Her iki etkin madde oral antidiyabetikler olarak bilinen ilag
grubundadir.

e Tip 2 diyabette viicudunuz yeterli miktarda insiilin iiretemez veya {lretilen insiilini
diizgiin sekilde kullanamaz. Buna bagli olarak kanimizda yiiksek seker (glukoz) diizeyi
ortaya ¢ikar. CALIRA-MET asagidakilerin tip 2 diyabet tedavisi i¢in kullanilir:

- CALIRA-MET, tek basmna metforminin tolere edilebilen maksimum dozu ile
diyabetinizin kontrol edilemedigi durumlarda kullanilir.
- CALIRA-MET, metformin ve diyabet tedavisi i¢in kullanilan diger tibbi iiriinler ile

3%

diyabetinizin kontroéueb%}lemed}%%egt% 1 mlarﬁla kullanilir.

ge, guven Imza ile’imzalanmistir.
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- Dapagliflozin ve metformini ayr1 ayr tabletler halinde aliyorsaniz, doktorunuz bu iki
ilact CALIRA-MET olarak almanmizi isteyebilir. CALIRA-MET aliyorsamz, asiri
dozdan sakinmak ig¢in dapagliflozin ve metformin tabletlerini almaya devam
etmeyiniz.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz tarafindan verilmis olan diyet ve egzersiz
tavsiyesine uymaya devam etmeniz onemlidir.

2. CALIRA-MET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CALIRA-MET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e Dapagliflozine veya CALIRA-MET’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

e Daha Once bir diyabetik koma yasadiysaniz,

e Kontrolsiiz diyabetiniz varsa, ornegin ciddi hiperglisemi (yliksek kan sekeri), bulanti,
kusma, diyare, hizl1 kilo kaybi, laktik asidoz (bkz. asagida “laktik asidoz riski”’) veya
ketoasidoz. Ketoasidoz, diyabetik komaya neden olabilen “keton cisimlerinin” kanda
birikmesi durumudur. Belirtileri, karin agrisi, hizli ve derin nefes alma, uykulu olma veya
nefesin siradis1 olarak meyvemsi bir sekilde kokmasidir.

e (Ciddi azalmis bobrek fonksiyonunuz varsa,

¢ (Ciddi enfeksiyonunuz varsa,

e Viicudunuzdan ¢ok sivi kaybi olmussa (dehidratasyon), 6rnegin uzun siiren veya ciddi
diyare ya da {ist tiste birkag¢ kez kustuysaniz,

e Daha once bir kalp krizi gegirdiyseniz ya da kalp yetmezliginiz veya kan dolasiminizla
ilgili ciddi problemleriniz veya nefes problemleriniz varsa,

e Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

e Hergiin veya zaman zaman yiiksek miktarda alkol aliyorsamz, (bkz. CALIRA-MET’in
yiyecek ve icecek ile kullanilmasi)

Sizde bu belirtilerden herhangi biri varsa, CALIRA-MET kullanmay1 durdurunuz ve derhal
doktorunuzla goriisiiniiz ya da size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

CALIRA-MET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda hemen bir doktora veya en yakin hastaneye bagsvurunuz:

Laktik asidoz riski

CALIRA-MET, ozellikle bdbrekleriniz diizgiin ¢alismiyorsa, laktik asidoz adi verilen gok
seyrek goriilen fakat ¢ok ciddi bir yan etkiye yol acabilir. Laktik asidoz gelisme riski kontrol
edilmeyen diyabet, ciddi enfeksiyonlar, uzun siiren aglik veya alkol alimi, dehidratasyon (bkz.
asagida yer alan bilgiler), karaciger sorunlar1 ve viicudun bir bolgesindeki oksijen rezervinin
azaldig1 herhangi bir tibbi durum (akut ciddi kalp hastalig1 gibi) varliginda da artar.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse daha detayli talimatlar igin
doktorunuzla konusunuz.

Dehidratasyon (viicut spvilaganan.idnemli indlglide:.dayb1) ile iliskili olabilecek bir
Belge Dodiui'piat eptiui £ NPATYR KIS BIR3YE Y eUCAIRERA - M E TPehmakin beea Keniiry o vk iacyiddethticleshvta,
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diyare, ates, sicaga maruz kalma veya normalden daha az sivi tiikketimi. Daha detayh
talimatlar i¢in doktorunuzla konusunuz.

Laktik asidoz semptomlarindan bazilarim yasarsamz CALIRA-MET almay1 birakimiz
ve hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz ¢iinkii bu durum komaya yol
acabilir. Laktik asidoz semptomlar1 sunlardir:

- kusma

- mide agris1 (karin agrisi)

- kas kramplari

- ciddi yorgunlukla birlikte genel olarak iyi hissetmeme

- solunum gii¢ligi

- viicut sicakliginda ve kalp atisinda azalma

Laktik asidoz acil bir tibbi durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir.

Asagidaki durumlarda CALIRA-MET almaya baslamadan once doktorunuzla veya
eczacimizla goriisiiniiz:

e “Tip 1 diyabetiniz” varsa. Bu durum, genellikle geng yaslarda baglayan ve viicudunuzun
hi¢ insiilin iiretmedigi diyabet tipidir. Bu durum tedavi etmek igin CALIRA-MET
kullanilmamalidir.

e Eger hizli kilo kaybi, kendini hasta hissetme ya da hasta olma, karin agrisi, asir1 susama,
hizl1 ve derin nefes alma, konfiizyon, alisilmadik uyku hali ya da bitkinlik, nefesinizde
tatll bir koku, agizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terde farkli bir koku
yasarsaniz bir doktor ile temas kurun ya da derhal en yakin hastaneye gidin. Bu
semptomlar “diyabetik ketoasidozun bir belirtisi olabilir (testlerde ortaya ¢ikan idrar ya
da kaninizda artmis "keton cisimcikleri" nedeniyle diyabette yasayabileceginiz bir
problem). Uzun siireli aglik, asir1 alkol tiiketimi, dehidratasyon (cok fazla viicut sivisi
kayb1), insiilin dozunda ani azalmalar ya da biiyiik cerrahi ya da ciddi hastaliklara bagl
olarak daha fazla insiilin gerekmesi durumlarinda diyabetik ketoasidoz gelisme riski artar.

e Bobrek sorununuz varsa doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu kontrol edecektir.

e Kaninizda, sizde dehidratasyona (cok fazla sivi kaybi) yol agan ¢ok yiiksek diizeylerde
seker varsa. Dehidratasyonun olas1 belirtileri Boliim 4’te verilmektedir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizde varsa CALIRA-MET almaya baglamadan &nce bu durumu
doktorunuza sdyleyiniz.

e Kan basincimizi diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullaniyorsaniz ve diisiik kan basinci
(hipotansiyon) Oykiinliz varsa. Asagida, ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimi’ bashgi
altinda daha fazla bilgi verilmektedir.

e Eger sik iiriner sistem enfeksiyonunuz (idrar yolu iltihab1) oluyorsa. Bu ilag iiriner sistem
enfeksiyonlarina neden olabilir ve doktorunuz sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir.
Ciddi enfeksiyon gelisirse doktorunuz tedavinizi gegici olarak degistirmeyi diisiinebilir.

Onemli bir ameliyat gegirmeniz gerekliyse, prosediir sirasinda ve prosediirden sonra bir siire
CALIRA-MET almay1 birakmalisiniz. Doktorunuz CALIRA-MET tedavinizi ne zaman
birakmaniz ve ne zaman tekrar baslatmaniz gerektigine karar verecektir.

Ayaklarimiz1 diizenli olarak kontrol etmeniz 6nemlidir ve doktorunuz tarafindan hastalara
rutin Onleyici ayak bakimi konusunda bilgi verilmesi gerekmektedir.

Eger yukaridakilerden hegpg@pggl gup&m aSizs plduysa, a(%qg@ olduguna silipheleniyorsaniz),
Belge D@ﬂkWMWWM@W@QMWM%Bd&HISln%ge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ates veya genel olarak kotii hissetmenin yani sira genital organlarda veya genital organlar ile
anlis arasindaki bolgede agri, hassasiyet, kizariklik veya sislik belirtilerinin  bir
kombinasyonunu yasamaniz durumunda derhal doktorunuza basvurunuz. Bu belirtiler
perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni olarak adlandirilan ve deri altindaki dokuyu
tahrip eden seyrek goriilen fakat ciddi ve hatta yasami tehdit edici nitelikte olan bir
enfeksiyonun belirtisi olabilir. Fournier kangreni derhal tedavi edilmelidir.

Bobrek fonksiyonu
CALIRA-MET ile tedaviniz sirasinda, doktorunuz bdbrek fonksiyonlariizi yilda en az bir
kez veya eger yash ve/veya kotiilesen bobrek fonksiyonunuz varsa daha sik kontrol edecektir.

Idrarda seker
CALIRA-MET’in etki gosterme sekli nedeniyle, bu ilac1 aldigmiz siirece idrarda seker
testleriniz pozitif sonug verecektir.

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

CALIRA-MET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CALIRA-MET’i yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz. Mide rahatsizlig1 ihtimalini azaltmak igin
yemeklerle birlikte alinmasi tavsiye edilmektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi digiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilact almaya baglamadan Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileligin ikinci ve iiclincii 3 aylik donemlerinde (son 6 ay) onerilmediginden, eger hamile
kalirsaniz bu ilact almay1 durdurmalisiniz. Hamileliginiz siiresince kan sekerinizi kontrol
etmenin en iyi yolu hakkinda doktorunuzla goriisiiniiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme niyetiniz varsa veya emziriyorsaniz, bu ilac1 almaya baslamadan 6nce doktorunuzla
goriisiiniiz. Emziriyorsaniz CALIRA-MET kullanmayiniz. Metformin kii¢iik miktarlarda anne
siitline gecer. Dapagliflozinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

CALIRA-MET emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CALIRA-MET, ara¢ ve makine kullanma becerisi {izerine herhangi bir etkisi bulunmamakta
ya da ihmal edilebilir diizeyde etkileri olabilmektedir. Siilfoniliireler adi verilen baska
ilaglarla ya da insiilin ile birlikte bu ilacin alinmas1 sonucunda ¢ok diisiik kan sekeri diizeyleri
(hipoglisemi) s6z konusu olabilir ve bu durum giigsiizliik, bas donmesi, terleme artis1, hizl

kalp atim1, goriiste degisiklik veya konsantrasyon giigliigii gibi belirtilere neden olarak arag
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ve makine kullanma becerinizi etkileyebilir. CALIRA-MET alirken bu semptomlari
hissetmeye baslarsaniz araba slirmeyiniz veya makine kullanmayiniz.

CALIRA-MET’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
sodyum igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Iyot igeren bir kontrast maddenin kan dolasimiiza enjekte edilmesi gerekirse (6rnegin
rontgen veya goriintiileme kapsaminda), enjeksiyondan oOnce ve enjeksiyon sirasinda
CALIRA-MET kullanmay1 birakmalisiniz. Doktorunuz CALIRA-MET ile tedavinizi ne
zaman birakmaniz ve ne zaman tekrar baslatmaniz gerektigine karar verecektir.

Aldigimiz veya alabileceginiz diger ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz. Daha sik kan glukoz testi
ve bobrek fonksiyon testi yaptirmaniz gerekebilir veya doktorunuzun CALIRA-MET’in
dozunu ayarlamasi gerekebilir. Asagidakileri belirtmeniz 6zellikle 6nemlidir.

Ozellikle asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Idrar iiretimini arttiran ilaglar aliyorsaniz.

e (insiilin ya da “siilfoniliire” ilac1 gibi kanmizdaki seker miktarini diisiiren baska ilaglar
kullantyorsaniz. Doktorunuz, sizi ¢ok diisiikk kan sekeri diizeylerinden (hipoglisemi)
korumak i¢in bu diger ilaglarin dozunu azaltmayi isteyebilir.

e Eger mide problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan simetidin
kullaniyorsaniz.

e Astimi tedavi etmek i¢in kullanilan bronkodilatorleri (beta-2 agonistler) kullantyorsaniz.

e Astim ve eklem iltihab1 gibi hastaliklarin tedavisi i¢in, agi1z yoluyla, enjeksiyon ile veya
solunum yoluyla alinan kortikostereoid kullaniyorsaniz.

e Agr ve enfeksiyon tedavisi igin kullanilan ilaglar (NSAEI ve COX-2 inhibitorleri,
ibuprofen ve selekoksibin gibi) kullantyorsaniz.

e Yiiksek kan basinci tedavisi (tansiyon) i¢in ila¢ kullaniyorsaniz (ACE inhibitorleri ve
anjinotensin II reseptor antagonistleri)

CALIRA-MET’in alkol ile kullanilmasi
Laktik asidoz riski artabileceginden CALIRA-MET kullanirken asir1 alkol alimindan
kagininiz.

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

3. CALIRA-MET nasil kullanilir?
Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Alacagimz CALIRA-MET miktar1, durumunuza ve aldigimz metformin dozuna ve/veya
bireysel dapagliflozin ve metformin tabletlerine baglh olarak degisir. Doktorunuz bu ilact
tam olarak ne kadar dozda alacaginizi size sdyleyecektir.

e Onerilen doz, giinde iki defa bir tablettir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:

e Tablet yeteri kadar su ile biitiin halinde yutulmalidir.

e Mide rahatsizig1 ihtimalini azaltmak icin CALIRA-MET’i yemeklerle birlikte aliniz.

e Tabletinizi sabah kahvaltida bir kez ve aksam yemekte bir kez olmak iizere giinde iki
defa aliniz.

Doktorunuz kaninizdaki seker miktarini azaltmak icin CALIRA-MET’i diger ilaclarla birlikte
recete edebilir. Bu ilaglar agiz yoluyla veya insiilin veya bir GLP-1 reseptdr agonisti gibi
enjeksiyon yoluyla verilebilir. Tiim ilaglar1 doktorunuzun size soyledigi gibi almayi
unutmayiniz. Bu, sagliiniz i¢in en iyi sonuglar1 almaniza yardimer olacaktir.

Diyet ve egzersiz

Diyabetinizi kontrol etmek i¢in CALIRA-MET alirken diyet ve egzersiz yapma
gereksiniminiz devam etmektedir. CALIRA-MET alirken doktorunuz, eczacimz veya
hemsireniz tarafindan 6nerilen diyet ve egzersiz programina uymaniz énemlidir. Ozellikle, bir
diyabetik agirlik diyeti uyguluyorsamz CALIRA-MET alirken uygulamaya devam ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

CALIRA-MET cocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde incelenmemis oldugundan bu hastalarda
kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai:
65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bébrek sorununuz varsa CALIRA-MET kullanmadan énce doktorunuzla goriismelisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger CALIRA-MET’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALIRA-MET kullandiysaniz
CALIRA-MET den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Almaniz gerekenden daha fazla CALIRA-MET tableti alirsaniz, laktik asidoz yasayabilirsiniz.
Laktik asidozun semptomlar1 ¢cok hasta olma veya hasta hissetme, kusma, karin agrisi, kas
kramplari, siddetli yorgunluk ve nefes almada giicliik belirtilerini igermektedir. Bu durum
sizin basimiza gelirse, laktik asidoz komaya yol agabileceginden hemen hastanede tedaviye
ihtiyaciniz olabilir. Derhal bu ilact almay1 birakiniz ve bir doktora veya en yakin hastaneye
basvurunuz (bkz. Béliim 2). Ilag paketini yanimiza aliniz.

CALIRA-MET’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz CALIRA-MET almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Bununla

birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz gel_di se, unuttugunuz dozu atlaymiz ve bir
lge, guvenli elektronik imz&ile imZalanmistir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALIRA-MET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan CALIRA-MET kullanmay: birakmayiniz. Eger diyabetiniz varsa,
bu ilac1 almadiginizda kan sekeriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALIRA-MET in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, CALIRA-MET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

o Laktik asidoz (cok seyrek)
CALIRA-MET c¢ok seyrek goriilen, ancak ¢ok ciddi bir yan etki olan laktik asidoza
(kanmizda laktik asit artis1) sebep olabilir (bkz. Béliim 2). Boyle bir durumda CALIRA-
MET almay1 birakiniz ve hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz, ¢linkii
laktik asidoz komaya neden olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

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

¢ Diyabetik ketoasidoz (seyrek)
Diyabetik ketoasidozun belirtileri agagidaki gibidir (bkz. Bolim 2):
- idrarda ve kanda “keton cisimleri” diizeylerinin artmasi
- hizli kilo kaybi
- hasta hissetmek veya hasta olmak
- karin agrist
- asir1 susama
- hizli ve derin nefes alma
- konflizyon
- alisilmadik uyku hali veya yorgunluk
nefesinizde tatli bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terinizde

Bu belge guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu durum kan glukozu diizeyinden bagimsiz olusabilir. Doktorunuz CALIRA-MET ile
tedavinizi gegici veya kalici olarak durdurmaya karar verebilir.

e Perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni, genital organlarda veya genital
organlar ile aniis arasindaki bolgede ortaya ¢ikan, ¢cok seyrek goriilen, ciddi yumusak doku
enfeksiyonudur.

Asagidakilerden biri olursa, CALIRA-MET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Idrar yolu enfeksiyonu: (Yaygin)

Siddetli idrar yolu enfeksiyonu belirtileri sunlardir:

- ates ve/veya ligiime

- idrara ¢iktiginizda yanma hissi

- sirt veya yan agrisi

Her ne kadar yaygin olmasa da idrarinizda kan gordiigiiniizde derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Bu ilac1 bir siilfoniliire veya insiilin ile alan diyabetli hastalarda diisiik kan sekeri

seviyeleri (hipoglisemi): (¢cok yaygin)
Diisiik kan sekeri belirtileri sunlardir:

- titreme, terleme, ¢ok endiseli hissetme, hizli kalp artis1

- ac hissetme, bas agrisi, goriiste degisiklik

- ruh halinizde degisiklik veya zihin karisiklig
Doktorunuz size diisiik kan sekeri diizeylerinin nasil tedavi edilecegini ve yukaridaki
belirtilerden herhangi birinin sizde ortaya c¢ikmasi halinde ne yapilmasi gerektigini
sOyleyecektir. Diislik kan sekeri belirtileriniz varsa, glukoz tabletleri aliniz, yiiksek sekerli bir
atisirmalik alimiz veya meyve suyu ig¢iniz. Miimkiinse veya uygun oldugunuzda kan
sekerinizi 6l¢iiniiz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e bulanti, kusma

e diyare ya da karin agris1

e istah kayb1

Yaygin

e penis veya vajinada genital enfeksiyon (pamukguk) (tahris, kasinma, olagandis1 akint1 veya
koku)

e sirt agrisi

rahatsiz sekilde idrarim1 yapma, olagandan fazla idrarin1 yapma veya gerektiginden daha
sik idrara ¢ikma

¢ kandaki kolesterol ya da yag oraninda degisiklikler (testlerde gosterilir)
e kaninizdaki kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda artiglar (testlerde gosterilir)
¢ tedavinin basinda kreatinin renal klerensinde (testlerde gosterilir) diisiisler
e tat degisiklikleri Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1USHY3Q3NRYnUyS3kORG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
8/10 &

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/calira-met-5-mg1000-mg-film-kapli-tablet-56-tablet-8699536093833/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/calira-met-5-mg1000-mg-film-kapli-tablet-56-tablet-8699536093833/

e Dbas donmesi
e kaginti

Yaygin olmayan

e viicutta ¢ok miktarda sivi kaybi (Dehidratasyon belirtileri sunlardir: ¢ok kuru veya
yapiskan agiz, az miktarda idrar yapma ya da idrar yapmama, hizli kalp atis1

susama

kabizlik

geceleri idrar yapmak i¢in uykudan uyanma

ag1z kurulugu

kilo kaybi

tedavinin basinda kreatininde artiglar (laboratuar kan testlerinde gosterilir)

tedavinin basinda iirede artislar (laboratuar kan testlerinde gosterilir)

Cok seyrek:

e kanda B12 vitamini diizeylerinde azalma

e karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler, karaciger iltihabi (hepatit)
e ciltte kizarma (eritem), kasint1 veya kasintili bir dokiintii (iirtiker)

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, 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 Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. CALIRA-MET’in saklanmasi
CALIRA-MET’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blisterin ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALIRA-MET’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALIRA-MET’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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