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KISA ÜRÜ  

1.
 MET 50 mg/1000 mg film  tablet 

2.  
Etkin maddeler: 
Her film tablet; 50 mg vildagliptin ve 1000 mg metformin hidroklorür içerir. 

 
 

3.
Film tablet 

 film tablet. 

4.
4.1. Terapötik endikasyonlar  

 MET, Tip 2 diyabet (T2DM) tedavisinde endikedir. 

 MET, 

iyi  

 MET, metformin ve bir sülfonilüre (SU)  
hastalarda diyet ve egzersize ek olarak bir SU ile (üçlü kombinasyon tedavisi) kombinasyon 
halinde endikedir. 

 MET, stabil 

i ekilde endikedir. 

 MET, 
 

4.2. Poz
Pozoloji/ uygula  
Renal fonksiyo 90 mL/dk): 

  MET 50 mg/850 mg veya 50 
mg/1000 mg günde iki tablet,  

Maksimum günlü  

 
  MET dozu, 
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dozuna ilave o
verilmelidir. 

 MET tabletlerine geçilebilir. 

 Metformin ve sülfonilüre ile ikili kombinasyon ile yeterli düzeyde kontrol edilemeyen 
hastalarda:  MET dozu, günde iki kez 50 mg vildagliptin (toplam günlük doz 

 MET bir sülfonilüre il
 

 
yeterli düzeyde kontrol edilemeyen hastalarda:  MET dozu, günde iki kez 50 

dozuna benzer bir doz verilmelidir. 
 

 
 

 MET’i yemeklerle birlikte veya yemeklerden hemen sonra almak metformine 
Bkz. Bölüm 5.2). 

 MET dozu a
r. 

 
Genel hedef popülasyon: 

 
 

 
: 

renal fonksiyon her 3-  

Metforminin maksimum günlük dozu tercihen günlük 2-
mL/dk olan hastalarda metf

Bkz. B  

 MET ile beklenen dozaj gücü elde edilemiyorsa, sabit dozlu kombinasyon yerine 
 

 
GFR mL/dk Metformin Vildagliptin 

60-89 
 

 
gerek yoktur. 

45-59 
 

  
Maksimum günlük 
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30-44 
 

 
<30 Metformin kontrendikedir. 

: 
Tedavi öncesi alanin aminotransferaz (ALT) veya aspartat aminotransferaz (AST) düzeyleri 
normal 2,  
MET Bkz. Bölüm 4.3, 4.4 ve 4.8). 
 
Pediyatrik popülasyon: 
Güvenlilik ve etkililik verileri bulun  MET’in çocuklarda ve ergenlerde 

 
 
Geriyatrik popülasyon: 

 MET 
düzenli olarak takip edilmelidir (Bkz. Bölüm 4.4 ve 5.2). 
 
4.3. Kontrendikasyonlar 

 MET,  
•  duyarl  

Bölüm 6.1), 
• 

gibi), 
• Diyabetik pre-koma, 
•  
•  

- Dehidratasyon 
-  
-  
- Damar içine iyotlu kontrast madde verilmesi (Bkz. Bölüm 4.4) 

•  
- Kardiyak veya respiratuar yetmezlik 
-  
-  

•  
• Akut alkol intoksikasyonu, alkolizm, 
• Emzirme (Bkz. Bölüm 4.6). 

 
 

Genel 
 MET astalarda insülinin yerini alacak bir ilaç 
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Laktik asidoz 

-

 

 

dir. Laktik 

Bkz. Bölüm 4.3 ve 4.5). 

; 

v
(<7, L

 
 

 

sonuçlanabilir. Bu nedenle görünt

Bkz. Bölüm 4.2 ve 4.5). 
 
Renal fonksiyon 
GFR tedaviye ba
(Bkz. B L/dk olan hastalarda kontrendike olup, renal 

Bkz. Bölüm 4.3). 
 

 
Tedavi öncesi ALT veya AST düzeyleri normal n (ULN) >2  
yet  MET ile tedavi edilmemelidir (Bkz. Bölüm 4.2, 4.3 ve 
4.8). 
 

 
Vildagliptin ile nadir h

ür. 
,  MET ile tedaviye 

 MET 
ri yükselen 
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n (ULN) veya daha 
 MET tedavisinin kesilmesi önerilmektedir. 

hastalarda  MET  

 MET  
 MET tedavisine yeniden  . 

 
 

-
vildagliptin klin

yonel 

engellemektedir (Bkz. Bölüm 5.1). 

 

 MET bu 
hasta popülasyonunda kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.3). 
 

 

Bkz Bölüm 5.3). Her ne kadar klinik 

 

önerilmektedir. 
 
Pankreatit 

 

. 
 

 
 
Hipoglisemi 

Bu nedenle, hipoglisemi 
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Artralji 
Dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) 

-4 inhibitörü yeniden 
-

 
 
Büllöz pemfigoid: 

-
bül

 MET 
 

 MET 
 

 
Cerrahi 

 
 
4.5.  ürünlerle ler  

 MET 
 

 
Vildagliptin 

 

Vildagli

 

-glikoprote
ilaç-

 

- mlodipin, ramipril, valsartan ve simvastatin 
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Anjiyotensin Dönü ADE) inhibitörleriyle kombinasyon 
 MET 

görülebilir (Bkz. Bölüm 4.8). 

si de 
tiyazidler, kortikosteroidler, tiroid ürünleri ve sempatomimetikler gibi belirli etkin maddelerle 

 
 
Metformin 
Önerilmeyen kombinasyonlar 
Alkol: 

 
 

: Metformin, görüntüleme prosedüründen önce veya prosedür 

Bkz. Bölüm 4.2 ve 4.5). 
 
Katyonik etkin maddeler: Renal tübüler sekresyon yoluyla elimine edilen katyonik etkin 
maddeler (örn. simetidin), ortak renal tübüler transport sistemleri için rekabet yoluyla 
metformin ile etki

 

Bkz. 
Bölüm 4.4). 
 

 
Seçici siklo- er, ADE 
inhibitörleri, anjiyotensin II reseptörü antagonistleri ve diüretikler, özellikl
diüretikleri 

ekte
r. 

Glukokortikoidler, beta-2-agonistler ve diüretiklerin intri

inde  MET 
dozunun düzenlenmesi gerekebilir. 

AD
 

 
Özel pop kin ek bilgiler 
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Pediyatrik popülasyon: 
Pediy   
 
4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

  
 MET 

 

Gebelik dönemi 
 MET  

Bkz. 
Bölüm 5.3). 

 

 MET 
 

 
Laktasyon dönemi 

 

 MET emzirme döneminde 
 

 
 Fertilite 

fertilitenin veya embriyonun erken dönemdeki 
 Vildagliptin/Metformin’in insan üreme 

 
 
4.7.  

nedenle, istenmeyen etki olarak sersemlik hisseden hastalar araç veya makine kullanmaktan 
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4.8.  
 MET  MET’in 

metf
yoktur. 

Burada sunulan veriler, serbest ya da sabit doz kombinasyonu olarak vildagliptin ve metformin 
 

kesilmesini gerektirmeyen hafif ve geçici 

 

Kontrollü monoterapi ve 24 haftaya kadar sürebilen ilave t
verilerde, ALT veya AST n (ULN) 3  yükselmes

günde bir defa 50 mg vildagliptin, günde ik
,2, %0,3 ve %0,

 

Vildagliptin ile kontr
ADE inhibitörü ile kombinasyon olarak 

vildagliptin te  

. 

ca, her bir advers ilaç 
: 

1/100 ila < 1/1.000 ila <1/100); seyrek 
( 1/10.000 ila < 1/1.000); çok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

100 mg vildagliptin verilen hastalarda bildirilen advers reaksiyonlar (N=208). 
 
Metabolizma ve beslenme bozuklu  
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malarda, günde 100 mg vildagliptin ve metformin kombinasyonu grubunda ya da plasebo 

 

olmayan (%0,
 

,2 kg 
ve -1,0). 

ilave  

 
 
Metformin ve sülfonilüre (SU) ile kombinasyon: 
Vildagliptin +metformin +glimepirid tedavi grubunda advers reaksiyonlar nedeniyle 

metformin +glimepirid tedavi 
grubunda %0,  

 metformin 
+glimepirid için %5, ,9). 

 

(vildagliptin grubunda +0,6 kg ve plasebo grubunda -0,1 kg). 

Metformin ve bir sülfonilüre ile kombinasyon halinde günde iki kez vildagliptin 50 mg alan 
hastalarda bildirilen advers reaksiyonlar (N=157). 
 
Metabolizma ve beslenme  
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 kombinasyon 

avi grubunda %0,3 iken plasebo grubunda 
 

,0 
iken, plasebo grubunda %16,4). Vildagliptin grubunda 2 hasta, plasebo grubunda ise 6 hasta 

 

,6 kg iken, plasebo grubunda herhangi bir 
 

Çift kör 
günde 100 mg vildagliptin alan hastalarda bildirilen advers reaksiyonlar (N=371). 
 
Metabolizma ve beslenme  

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

Vildagliptin: 
linde günde 100 mg vildagliptin verilen hastalarda 

bildirilen advers reaksiyonlar (N=1855). 
 
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 
Çok seyrek: Üst solunum yolu enfeksiyonu, nazofarenjit 
 
Metabolizma ve beslenme  

 
 
Sinir sis  
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Kas-  

n olmayan: Artralji 
 

,3) 
plasebo (%0,6) veya komparatörlerle (%0,5) tedavi edile  

mg vildagliptin ile tedavi edilen hastalarda %0, te 7) görülürken, aktif 
 tedavi edilen gruplardaki hastalarda %0,2 (1082’de 2) 

 

-0,3 kg ve -1,3 kg). 

 
 
Metformin: 

iyonlar 
 
Metabolizma ve beslenme bozuklu  
Çok seyrek: B12 vitamini emiliminde azalma* ve laktik asidoz 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
*  Uzun dönem metformin ile tedavi gören hastalarda çok nadir olarak genellikle klinik önemi olmayan 
B12 
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nlük 

 
 

 
:  

kombine Vildagliptin/Metformin 

 
 

 
Bilinmiyor: Pankreatit  
 

 
       

 
 

 
büllöz pemfigoid (Bkz. Bölüm 

4.4)  
 
Kas-   
Bilinmiyor: Miyalji 
 

 
, 

 izlenmesine 
pheli advers reaksiyonu Türkiye 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 
 

 
 MET  

 
Vildagliptin: 

 

reyle vildagliptin 
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ayaklarda ödem, kreatin fosfokinaz (CPK), AST, C-reaktif protein (CRP) ve miyoglobin 

 
 

 
Metformin: 

hastanede tedavi edilmesi gereken laktik asidoza neden olabilir. 
 
Tedavi: 

Destekleyici tedavi önerilmektedir. 
 

 
5.1. Farmakodinamik özellikler 
Farmakoterapötik grup:   
ATC kodu: A10BD08 
 

E  
 MET,  etki 

 

-peptidaz-4 (DPP-4)’ün güçlü ve 
seçici bir inhibitörüdür. Metformin temelde endojen hepatik glukoz üretimini azaltarak etki 
eder. 
 

Farmakodinamik etkiler: 

Vildagliptin: 
-1 (glukagon benzeri peptid-1) ve GIP’in 

(glukoza ba -4’ü inhibe 
ederek etki eder. 

-
tokluk endojen GLP-  

diyabetli hastalarda vildagliptin 50-100 mg/gün ile tedavi, HOMA-
-
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-1 düzeylerini yükselterek alfa hücrelerinin de glukoza 

olur. 

l açar. 

Artan GLP-
vildagliptin tedavisinde gözlenmemektedir. 

Tip 2 diyabetli ve KKY’li -

KKY’de köt (KV) 

da fazla 

vildagliptin HbA1c’yi, ortalama %7,  
(%0,

,7 ve %5,  

 

Metformin: 

ren 

 
 

 Glukoneogenez ve glikojenolizin inhibisyonu yoluyla hepatik glukoz üretiminde azalma; 

 Kasta 
 

  

r ve spesifik tip 
-1 ve GLUT- . 

Metformin toplam kolesterol, LDL kolesterol ve 
 

 , uzun 
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 M
azalma (29, ,
p=0, ,1 olay/1000 hasta 

,0034; 

 D ,5 olay/1000 hasta 
, ,017; 

 G Metformin 13,
,6 ol ,011), ve kombine sülfonilüre ve 
, ,021); 

 Miyokard infarktüsü Metformin 11 olay/1000 hasta 
p=0,01). 

 

Klinik etkililik ve güvenlilik: 

HbA1c’
-0,7 ila %-1,  %0,7’lik 

. 

ptin (günde iki kere 50 mg) pioglitazon (günde bir kere 30 
,

-%0, -%1,0 
 ,9 kg olurken, 

,  

hastalarda, vildagliptin (günde iki kere 50 mg) glimepirid (6 mg/kg’a kadar –
doz: 4, ,
göre ortalama azalmalar, metformine ilave vildagliptin ile -%0,4 ve metformine ilave 
glimepirid ile -%0, -0,2 kg iken, glimepirid 
ile +1, ,2) grubuna göre vildagliptin grubunda 
(%1,  

 

le yeterli 

günlük doz: 229,
eri %8,4) -%0,81 ve 
,5) -%0,
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- CI) -0,11–0,20). 
,1 kg’ken, glikl ,4 

 

vildagliptin ve metformin sabit doz kombinasyonunun (günde iki kez 50 mg/500 mg ya da 
günde iki kez 50 mg/1

Ortalama %8,6 olan ba
vildagliptin/metformin ile -%1,82, günde iki kez 50 mg/500 mg vildagliptin/metformin ile 50 
mg/500 mg -%1,61, günde iki kez 1000 mg metformin ile -%1,36 ve günde iki kez 50 mg 
vildagliptin ile -%1,09 %10,0 olan hastalarda 

 

Metformin ( 1500 mg/gün) ve glimepirid ( 4 mg/gün) ile kombinasyon halindeki 

Metformin ve glimepirid ile kombinasyon halindeki vildagliptin, plasebo ile 

, -%0,  

ya da premiks insülin (ortalama günlük doz: 41 ünite) ile kombinasyon halindeki vildagliptinin 

,
-%0,

ile birlikte ya da metforminsiz insülin ile tedavi edilen alt gruplarda plaseboya göre düzeltilen 
-%0,63 ve -%0,

,4 ve %7,2 olarak 
,2 kg) plasebo alanlarda kilo 

(-0,7 kg). 

(%0, ,
29,6  22,9.) 

 
Kardiyovasküler risk: 

olarak 
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-

–Haens [0,84 (%95 güven 
,63-1,

 

 
5.2. Farmakokinetik özellikler 
Genel özellikler 

 MET, 

olan DPP-4 (dipeptidil-peptidaz-4) inhibitör s
 

Emilim: 

 MET 

 
 MET 
 MET 

maks’taki %26, 

maks  

 MET’in her bir etkin maddesinin farmakokinetik özelliklerini 
 

Vildagliptin: 

Emilim: 
 ,7 

geciktirerek 2, ) 

maks 

%85’tir. 

 
Vildagliptinin plazma protei 3) ve vildagliptin plazma ve 

 

Biyotransformasyon: 
Metabolizma insanlarda vildagliptinin majör eliminasyon yoludur ve dozun %69’unu kapsar. 

liz 
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-4 
in vivo -4 vildagliptinin hidrolizine 

redeyse hiç metabolize 
edilmez ve buna uygun olarak vildagliptinin metabolik klerensinin CYP 450 inhibitörleri 
ve/veya indükleyicileri olan ilaçlardan etkilenmesi beklenmez.  

nedenle vildagliptinin CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 veya 

 

Eliminasyon: 
[14C] vildagliptinin oral yoldan l

L

 

um: 
 

-

 
 
Hastalardaki karakteristik özellikler 

 

,4, 1,7 ve 2 kat 

,6, 3,2 ve 7,3 kat ve BQS867’nin 
,4, 2,7 ve 7,

-  

3-4 sa . 
 

 
-Pugh A-C) olan vakalarda vildagliptine 

 
 
Pediyatrik hastalar: 
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ptinin genel maruziyeti (günde bir defa 100 mg) 

-

DPP-  
 
Cinsiyet: 

r. DPP-  
 
Irk: 

 
 
Metformin: 
Emilim: 
Metforminin oral maks

2,
-

%20-30’dur. 
 

%40 daha dü
 

 

-  

Biyotransformasyon: 
Metformin idrard  

Eliminasyon: 
Metformin böbrek yoluyla elimine edilir. Metforminin renal klerensi >400 mL
m

,5 saattir. 

 

 

-48 
saat L

maks) maksimum dozlarda bile 4 
L’yi geçme  
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5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 
 MET’te 

 
 
Vildagliptin: 

maks 
 

 

 

Konvansiyonel in vitro ve in vivo genotoksisite testlerinde vildagliptin mutajenik 
 

-
 

e- ve postnatal 

 

 
göz

rülmesi ve tümörlerin 

 

5 mg/kg/gün 
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Metformin: 
Konvansiyonel güvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik 

ri 
 

 
 

6.1.  
Hidroksipropil selüloz (HPC-LF) 
Hidroksipropil selüloz (HPC-EXF) 
Magnezyum stearat 
Titanyum dioksit 

 
Talk 
Polietilen glikol 
Polivinil alkol 
 
6.2. Geçimsizlikler 

. 
 
6.3. Raf ömrü 
Raf ömrü 24 ay 
 
6.4.  
25°C’  
 
6.5.  
60 tabletlik Alüminyum/Alüminyum blister ambalajlarda  
 
6.6. ler  

"Ambalaj ve ”lerine uygun olarak imha edilmelidir. 
 
7.  

 
 10  
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