KULLANMA TALIMATI

AMARYL 6 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 6 mg glimepirid

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitli kaynakli), sodyum nisasta glikolat,
povidon 25000, mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat ve boyar madde olarak giinbatimi
sarist FCF aliiminyum laki (E110)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMARYL nedir ve ne icin kullanilir?

AMARYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMARYL nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AMARYL’in saklanmast

SR W

Bashklar yer almaktadr.

1. AMARYL nedir ve ne icin kullanilir?

AMARYL agizdan alinan aktif kan sekeri diisiiriici bir ilagtir. Siilfoniliire ad1 verilen kan
sekerini diisiiriicli ilag grubuna ait bir ilagtir.

AMARYL pankreasimizdan salgilanan insiilin miktarini arttirarak etki eder. Daha sonra
instiilin kan sekerini diisiiriir.

AMARYL’in i¢inde glimepirid etkin maddesi bulunur. 1 tablet icinde 6 mg etkin madde
vardir. AMARYL’in ayrica 1 mg, 2 mg, 3 mg ve 4 mg glimepirid etkin maddesi igeren diger
dozajlar1 da mevcuttur.

AMARYL 6 mg tablet 30 ve 90 adet tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

AMARYL, diyet, egzersiz ve kilo verilmesi yoluyla kan sekeri diizeyinin kontrol altina
almamadigi, insiiline bagimli olmayan seker hastaliginin (Tip 2 diyabet) tedavisinde
kullanilir.

2. AMARYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AMARYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Glimepirid veya diger siilfoniliireler (glibenklamid gibi kan sekerini diisiirmek igin
kullandiginiz ilaglar) veya siilfonamidler (siilfametoksazol gibi bakteriyel enfeksiyonlar i¢in



ilaglar) veya bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi (bkz. Yardimci
maddeler) alerjiniz varsa,

e Insiiline bagimli olan seker hastaligimz (Tip 1 diyabet) varsa,

e Seker hastaliginiza bagh olarak ketoasidoz denen bir durum yasiyorsaniz (bu durum seker
hastaliginin istenmeyen bir etkisidir; kandaki asit seviyeniz yiikselir ve halsizlik, hasta
hissetme, bulanti, sik idrara ¢ikma ve kas tutuklugu gibi belirtileriniz olabilir),

¢ Diyabetik komadaysaniz,

e Siddetli bobrek rahatsizliginiz varsa,

¢ Siddetli karaciger rahatsizliginiz varsa,

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, bu ilaci almayiniz. E§er emin
degilseniz, AMARYL’i almadan 6nce doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

AMARYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kaza, ameliyat, atesli bir hastalik veya sizde stres yaratan herhangi bir durumu yeni
yasamigsaniz ve heniiz iyilesme donemindeyseniz, tedavinizde gecici degisiklik
gerekebileceginden doktorunuza bilgi veriniz.

» Ciddi karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

AMARYL’i almadan 6nce eczaciniza veya doktorunuza daniginiz.

e Sizde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz adli bir enzim eksikligi varsa (bdyle bir durumda
kanimizdaki hemoglobin seviyesi diigebilir, kirmiz1 kan hiicreleri parcalanabilir ve hemolitik
anemi gelisebilir.

e AMARYL’in 18 yasin altindaki cocuklarda kullanimiyla ilgili etkililik ve giivenlilik
bilgileri yetersizdir. Bu nedenle bu hastalarda kullanim1 tavsiye edilmez.

Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) hakkinda onemli bilgiler
AMARYL alirken kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) yasayabilirsiniz. Kan sekeri diistikliigi
(hipoglisemi) hakkinda ilave bilgiler i¢in asagiya bakiniz.

Asagidaki faktorler kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) yasama riskinizi arttirabilir:

e Yetersiz beslenme, diizensiz 6giin araliklari, atlanan veya geciken Ogiinler, bir donem ag
kalmak,

e Diyette degisiklik yapmaniz,

e Almaniz gerekenden daha fazla AMARYL kullanmaniz,

e Bobrek islevlerinizde bozulma olmasi,

e Karaciger islevlerinizde ciddi bozulma olmasi,

e ¢ salg1 bezleriyle ilgili bozukluklarin (tiroid bezi, hipofiz ve bobrek iistii bezi bozukluklarr)
olmasi,

¢ Alkol tiiketmeniz (6zellikle 6glin atladiginizda),

e Belirli diger ilaglari AMARYL ile birlikte almaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanimi”
kismina bakiniz),

e Fiziksel egzersizi arttirlp, yeterince gida almamaniz veya normalden daha diisiik
karbonhidrat almaniz.



Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) durumu kendini asagidaki belirtilerle gosterebilir:

— Asint aclik hissi, bas agrisi, bulanti, kusma, tembellik, uyuklama hali, uyku bozuklugu,
huzursuzluk, saldirganlik, konsantrasyon bozuklugu, dikkat ve reaksiyon vermede bozulma,
¢okmiis ruh durumu (depresyon), biling bulanikligi (konflizyon), konusma ve goérme
bozukluklari, sarsaklik, otokontrol kaybi, kismi felg, duyu bozukluklari, bag donmesi,
caresizlik.

Asagidaki belirtiler de goriilebilir:

_ Terleme, nemli cilt, endise hali, kalp atim sayisinin artmasi, carpinti, kan basincinin
artmasi, komsu viicut bolgelerine yayilabilen, gogiiste ani ve siddetli agr1 (anjina pektoris ve
kardiyak aritmi), kalp atiminda diizensizlikler.

Eger kan sekeri diizeyi diismeye devam ederse, asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

e Zihin bulaniklig1 (deliryum), kasilma gelismesi (konviilziyon), kendi kontroliinii kaybetme,
yiizeysel soluk alip verme, kalp atim hizinin diigmesi. Biling kayb1 olabilir. Ciddi kan sekeri
disiikliigii, bir felg tablosuna benzeyebilir.

Hipoglisemi tedavisi

Vakalarin ¢ogunda kan sekeri diigiikliigline bagli belirtiler, sekerli bir gida veya igecek
almanizla (kesme seker, sekerli meyve suyu, sekerli cay gibi) hizla kaybolur.

Bu nedenle her zaman yanmizda sekerli bir gida (kesme seker) bulundurunuz. Yapay
tatlandiricilar etkili degildir.

Eger seker aldiginiz halde belirtileriniz gegmezse veya tekrarlarsa, doktorunuza haber veriniz
veya hastaneye basvurunuz.

Laboratuvar testleri

Kanmizdaki ve idrarinizdaki seker diizeyi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Doktorunuz ayrica kan hiicrelerinizin seviyesini izlemek ve karaciger islevlerinizi denetlemek
icin sizden bazi kan testleri yaptirmanizi da isteyebilir.

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

AMARYUL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol alimi AMARYL’in kan sekeri diisiiriicii etkisini ongoriilmeyecek sekilde arttirabilir
veya azaltabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMARYL’1 hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik sirasinda kan sekeri diizeyinde goriilen anormallikler, bebekte dogustan anomali
veya dogum 6ncesinde/sonrasinda 6liim riskini artirabilir. Bu nedenle hamileliginiz siiresince
kan sekeri diizeylerinizi sik sik kontrol ediniz. Kan sekeri diizeyleriyle ilgili sorunlar
goriilmesi halinde, doktorunuz insiilin kullanmanizi 6nerebilir.

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



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMARYL siite gegebilir. Emzirme sirasinda AMARYL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kanimizdaki seker diizeyinin diisiik (hipoglisemi) veya yiiksek (hiperglisemi) olmasi,
konsantrasyon, gérme ve reaksiyon verme yeteneginizi bozabilir veya bunlarin bir sonucu
olarak gérme problemi gelisir. Bunun kendinizi veya bagkalarini tehlikeye atabilecegini
aklinizda bulundurunuz (6rn. ara¢ ve makine kullanirken).

Eger,

e Sik sik kan sekeri diistikliigli yasiyorsaniz,

¢ Kendinizde kan sekeri diisiikliigiinii gosteren belirtileri tantyamiyorsaniz, ya da bu belirtiler
sizde ortaya ¢ikmiyorsa, ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza
danisiniz.

AMARYL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AMARYL’in i¢inde yardimci madde olarak laktoz bulunur. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerleri tolere edemediginiz sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan O6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Boyar madde olarak kullanilan glinbatim1 saris1 aliiminyum laki1 (E110) alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida siralanan ilaglar AMARYL’in kan sekerini diistiriicii etkisini arttirabilir ve kan sekeri
diisiikliigi (hipoglisemi) riskine yol agabilir:

— Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan diger ilaglar (insiilin veya metformin gibi)

— Agn ve inflamasyon (iltihap) tedavisinde kullanilan ilaglar (fenilbutazon, azopropazon,
oksifenbutazon ve aspirin-benzeri ilaglar)

_ Idrar yollarindaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (uzun etkili siilfonamidler
gibi)

_ Bakteri veya mantarlarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar
(tetrasiklinler, kloramfenikol, flukonazol, mikonazol, kinolonlar, klaritromisin)

— Kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar (varfarin gibi kumarin tiirevleri)

— Kas gelisimini destekleyen ilaglar (anabolik ilaglar)

— Erkek cinsiyet hormonu yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglar

— Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (fluoksetin, MAO-inhibitorleri)

— Yiiksek kolesterol diizeylerini diistiren ilaglar (fibratlar)

_ Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibitérleri)

— Anormal kalp atisin1 kontrol etmek i¢in kullanilan anti-aritmik ajanlar olarak adlandirilan
ilaglar (disopiramid)

— Gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (allopiirinol, probenesid, siilfinpirazon)

— Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (siklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid)

— Kilo kaybedilmesi i¢in kullanilan ilaglar (fenfluramin)

— Kan dolagimini diizenlemek i¢in kullanilan ilaglar; damar igine yiliksek doz verilerek
kullanildiginda (pentoksifilin)

— Saman nezlesi gibi alerjik durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (tritokualin)

— Yiiksek tansiyon, prostat sikayetleri ve kalp yetmezligi gibi durumlarin tedavisinde
kullanilan, sempatolitikler ad1 verilen ilaglar



Asagida siralanan ilagclar AMARYL’in kan sekerini diisliriicii etkisini azaltabilir ve kan sekeri
yuksekligi (hiperglisemi) riskine yol agabilir:

— Kadin cinsiyet hormonu igeren ilaglar (dstrojenler, progestojenler)

— Yiiksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan idrar soktiiriiciiler (tiyazid diiiretikler)

— Tiroid bezini uyaran ilaclar (levotiroksin gibi)

— Alerji ve iltihap tedavisinde kullanilan ilaclar (glukokortikoidler)

— Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpromazin ve diger fenotiyazin
tiirevleri)

- Kalp atim sayisim1 arttirmak icin veya astim, burun tikamikligi, Oksiiriik ve soguk
alginhigim1 tedavi etmek, kilo kaybetmek i¢in kullanilan ya da yasami tehdit eden acil
durumlarda kullanilan ilaglar (adrenalin ve sempatomimetikler)

— Yiiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (nikotinik asit)

— Kabizlik tedavisinde kullanilan ilaglar, uzun siireli kullanildiginda (laksatifler)

— Sara nobetlerini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (fenitoin)

— Sinirlilik ve uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (barbitiiratlar)

— G0z i¢i basincinin artmasinin tedavisinde kullanilan ilaglar (asetazolamid)

— Yiiksek tansiyon tedavisinde veya kan sekerini diislirmek icin kullanilan ilaglar
(diazoksid)

_ Tiberkiiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (rifampisin)

— Ciddi kan sekeri diisiikliigiiniin tedavisinde kullanilan ilaglar (glukagon)

Asagida siralanan ilaglar AMARYL’in kan sekerini diisiiriicii etkisini azaltabilir ve
arttirabilir:

— Mide iilserlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (H> antagonistleri)

— Yiksek tansiyon veya kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan beta-blokoérler, klonidin,
guanetidin ve rezerpin gibi ilaglar. Bu ilaglar kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) belirtilerinin
gizlenmesine de yol agabilir. Bu ilaglar1 alirken 6zel dikkat gereklidir.

AMARYL asagidaki ilacin etkisini arttirabilir veya zayiflatabilir:

e Kanin pihtilagmasini engelleyen ilaglar (varfarin gibi kumarin tiirevleri)

e Kan kolesterol diizeyinin disiiriilmesinde kullanilan safra asidi baglayan regineler
(kolesevelam) (etkinliginin azalmamasi i¢in, AMARYL’1 kolesevelamdan en az 4 saat 6nce
kullaniniz).

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

3. AMARYL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun tam size sOyledigi gibi alimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AMARYL’in dozu ihtiyaciniza, kosullariniza, kan ve idrardaki seker testlerinin sonuglarina
baghdir ve doktorunuz tarafindan belirlenir. Doktorunuzun receteye yazdigindan daha fazla
tablet almayiniz.

e AMARYL’in olagan baglangi¢ dozu giinde 1 kez, 1 mg’lik tablettir.
e Eger gerekliyse, doktorunuz dozu 1-2 haftalik tedavi doneminden sonra arttirabilir.
e Onerilen maksimum giinliik AMARYL dozu 6 mg’dur.



e AMARYL’in tavsiye edilen en yiiksek dozu ile yeterli kontrol saglanamazsa, glimepirid ile
metformin veya glimepirid ile insiilinden olusan bir kombinasyon tedavisi baslatilabilir. Boyle
bir durumda doktorunuz sizin i¢in uygun olan glimepirid, metformin veya insiilin dozunu
bireysel olarak tespit edecektir.

e Eger viicut agirligiiz degisirse veya yasam tarzinizda degisiklik olursa ya da stres yaratan
bir durum ig¢indeyseniz, bunlar AMARYL dozunun degistirilmesini gerektirebilir; bu yiizden
doktorunuza bilgi veriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e AMARYL agizdan alinir.

¢ Bu ilaci giiniin ilk 6gilinlinden (genellikle kahvalt1) hemen 6nce veya 6giin sirasinda agizdan
almiz. Eger kahvalt1 etmediyseniz, ilac1 doktorunuzun regeteye yazdigi saatte almaniz gerekir.
AMARYL’1 alirken herhangi bir 6giin atlamamaniz énemlidir.

Tabletleri en az yarim bardak suyla birlikte, biitiin halinde ezmeden ve ¢ignemeden yutunuz.

e Her tablet esit dozlara boliinebilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
AMARYL’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda uygun metabolik kontroliin
saglanmasi i¢in instiline gecilmesi onerilir.

Eger AMARYL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMARYL kullandiysaniz:
AMARYL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMARYL kullandiysaniz, kan sekeri diistikligi
(hipoglisemi) tehlikesi vardir. Kan sekeri diisiikliigii 12-72 saat i¢inde ortaya ¢ikabilir.
Hipoglisemi belirtileri ile ilgili olarak, yukarida boliim 2’de yer alan “Kan sekeri diistikliigii
(hipoglisemi) hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiine bakiniz. Hipoglisemi belirtileri,
kullanmaniz gerekenden daha fazla AMARYL kullandiktan sonraki 24 saat iginde
goriilmeyebilir. Hipoglisemiye genellikle, huzursuzluk, titreme, gérme bozukluklari,
koordinasyon sorunlari, uykusuzluk, koma ve havaleler eslik edebilir.

Bu ylizden boyle bir durumda yeterli miktarda seker tiiketmeniz (6rn. Kesme seker, tatli
meyve suyu, tatlandirilmis cay gibi) ve hemen doktorunuza haber vermeniz gerekir.
Cocuklarda ilacin kazayla fazla alinmasina bagli olarak gelisen hipoglisemi tedavi edilirken,
tehlikeli hiperglisemi gelismesi ihtimalinden kacinmak igin verilen seker miktarinin dikkatle
kontrol edilmesi gerekir. Biling kayb1 durumundaki kisilere gida veya i¢ecek verilmemelidir.



Hipoglisemi durumu bir siire devam edebileceginden, daha ileri tehlike kalmayana kadar
hastanin dikkatlice izlenmesi ¢ok O©nemlidir. Bir koruyucu oOnlem olarak hastaneye
basvurulmasi gerekebilir. Doktorun ne kadar alindigini 6grenmesi i¢in, kendisine ilacin
kutusunu veya geriye kalan tabletleri gosteriniz.

Ciddi hipoglisemi vakalarinda duruma biling kayb1 ve agir nérolojik (sinirsel) yetersizlikler
eslik edebilir; bunlar tibben acil durumlar olarak kabul edilir ve hastaneye basvurularak derhal
tibbi tedavi alinmasini gerektirirler. Her zaman acil bir durum oldugunda doktor ¢agirabilecek
onceden bilgilenmis bir kisinin yakinda bulunmasi saglanmalidir.

AMARYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMARYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger tedaviye ara verirseniz veya tedaviyi durdurursaniz, biliniz ki istenen kan sekerini
diisiiriicti etki elde edilemez ve hastalik yeniden kétiilesir. Doktorunuz size ilact birakmanizi
soyleyene kadar AMARYL almaya devam ediniz.

Bu {iriinlin kullanimiyla ilgili daha baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Alerjik reaksiyonlar (¢cogunlukla deri dokiintiisiiyle beraber olan, kan damarlarinin iltihabi
dahil). Soluk alip verme gii¢liigii, kan basincinda diisiis gibi ciddi reaksiyonlar gelismesine
yol acabilir ve bazen sok durumuna kadar ilerleyebilir.

e Karaciger fonksiyonlarinda bozukluk, derinin ve gozlerin sararmasi (sarilik), safra akiminda
problemler (kolestaz), karaciger iltihabi (hepatit) veya karaciger yetmezligi de buna dahildir.

e Deride alerji (asir1 duyarlilik): Kasinti, dokiintii, kurdesen ve giinese karsi duyarlilik artigi
seklinde meydana gelebilir. Hafif alerjik reaksiyonlarin bazilari, nefes alma veya yutma
giicliigli, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi gibi ciddi reaksiyonlar haline dontisebilir.

e Ciddi hipoglisemi: Biling kaybi, kasilma ndbetleri veya koma goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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:

Seyrek

e Normalden daha diisiik kan sekeri (hipoglisemi) (bkz. Boliim 2- AMARYL ile 6zel dikkat
gosterilmesi gereken hususlar)

e Kan hiicrelerinin sayisinda diisme:

- Trombosit (kanama ve morarma riskini arttirir)

- Beyaz kan hiicreleri (enfeksiyona yakalanma ihtimalini arttirir)

- Kirmiz1 kan hiicreleri (Deri renginin soluk goriinmesi, halsizlik ve soluksuz kalma gibi
belirtilere neden olur)

Bu sorunlar genellikle AMARYL alinmasi durdurulunca iyilesir.
e Kilo alimi

e Sac kaybi

e Tat alma duyunuzda degisiklikler

Cok seyrek

e Alerjik reaksiyonlar (¢cogunlukla deri dokiintiisiiyle beraber olan, kan damarlarinin iltihabi
dahil). Soluk alip verme gii¢liigii, kan basincinda diisiis gibi ciddi reaksiyonlar gelismesine
yol acabilir ve bazen sok durumuna kadar ilerleyebilir. Eger bu belirtilerden herhangi birini
yastyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e Karaciger fonksiyonlarinda bozukluk, derinin ve gozlerin sararmasi (sarilik), safra akiminda
problemler (kolestaz), karaciger iltihab1 (hepatit) veya karaciger yetmezligi. Eger bu
belirtilerden herhangi birini yastyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

¢ Bulanti, kusma, ishal, tokluk veya siskinlik hissi ve karin agrisi

e Kaninizda bulunan sodyum diizeyinin azalmasi (kanda yapilan testlerle gosterilir)

Bilinmiyor

e Deride alerji (asir1 duyarlilik), kasinti, dokiintii, kurdesen ve giinese kars1 duyarlilik artisi
seklinde meydana gelebilir. Hafif alerjik reaksiyonlarin bazilari, nefes alma veya yutma
glicliigli, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi gibi ciddi reaksiyonlara doniisebilir; bu
nedenle, bu gibi yan etkilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e Siilfoniliireler, siilfonamidler veya iligkili ilaglarla alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir.

e AMARYL ile tedavinin baslangicinda gorme ile ilgili problemler meydana gelebilir. Bunun
nedeni kan sekeri diizeyinizdeki degisikliklerdir ve kisa zamanda diizelecektir.

e Karaciger enzimlerinin artmasi

e Siddetli alisilmadik kanama veya deri altinda morarma

Bunlar AMARYL’in 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



http://www.titck.gov.tr/

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

5. AMARYL’in saklanmasi
AMARYL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMARYL'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 22/12/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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