KULLANMA TALIMATI
VIPIDIA 12.5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde:
Her bir tablet 12.5 mg alogliptine esdeger alogliptin benzoat igerir.

o Yardimci maddeler:

Mannitol, mikrokristalin seltloz, hidroksipropilseliiloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum
stearat, hipromelloz, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), makrogol 8000, sellak ve
siyah demir oksit (E172) icerir.

VBu 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 ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

VIPIDIA nedir ve ne icin kullanilir?

VIPIDIiA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIPIDIA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VIPIDIA run saklanmast

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. VIPIDIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

VIPIDIA, “oral (agizdan alinan) anti-diyabetikler” olarak adlandirilan ila¢ grubunun bir iiyesi
olan alogliptin etkin maddesini igerir. Tip II diyabeti (seker hastaligi) olan yetiskinlerde kan
glukoz (seker) seviyesini diisiirmek ig¢in kullanilir. Tip Il diyabet, insuline-bagimli olmayan
diyabet (NIDDM) olarak da adlandirilir.

VIPIDIA 12.5 mg film kapli tabletler sar1 renkli, oval (yaklasik 9.1 mm uzunlugunda ve 5.1 mm
genisliginde), bir yuziinde gri “TAK” ve “ALG-12.5” baskili, bikonveks film kapl tabletlerdir.
VIPIDIA, 28 tablet iceren blister ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte karton kutuda
sunulur.

VIPIDIA, 6giin sonras1 viicuttaki insiilin seviyelerini artirarak ve kandaki seker miktarin
azaltarak calisir. Doktorunuz tarafindan recgete edilen sulfoniltreler (6rn. glipizid, tolbutamid,
glibenklamid), metformin ve/veya tiazolidindionlar (6rn. pioglitazon) ve metformin ve/veya
insiilin gibi diger anti-diyabetik ilaglar ile birlikte kullanilmalidir.

VIPIDIA, kan sekeriniz diyet, egzersiz veya diger oral antidiyabetik ilaglarin bir veya daha
fazlasi ile yeterli derecede kontrol altina alinamadigi durumlarda kullanilir. Doktorunuzun size
uyguladig1 diger oral anti-diyabetik ilaci almaya ve tavsiye edilen diyet ve egzersizleri
gerceklestirmeye devam etmeniz 6nemlidir.

2. VIPIDiA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VIPIDIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Alogliptin veya VIPIDIA’nin icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst
alerjiniz (duyarlhiliginiz) varsa,

e Kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in kullandiginiz diger benzer ilaglara karsi daha
Onceden ciddi alerjik reaksiyon (duyarlilik tepkisi) gecirdiyseniz. Ciddi alerjik reaksiyon
belirtileri; dokiintt, deri ylizeyinde kirmizi yamalarda artis (kurdesen), ylz, dudaklar, dil ve
bogazin yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigmesi, ciltte i¢i su dolu ya da
patlamis kabarcik ve yiizeysel yaralar (bill6z pemfigoid) seklinde olabilir.

VIPIDIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VIPIDIAy1 kullanmadan 6nce doktor ve eczaciniza danisiniz.

Eger;

e Tip I diyabet (viicudunuz insiilin iiretemiyorsa) hastasiysaniz

e Diyabetik ketoasidozunuz (yeterli insiilin olmadig1 i¢in, viicut glukozun pargalanmasinda
yetersiz kaldiginda meydana gelen bir diyabet komplikasyonu) varsa. Belirtileri asir1 susama,
sik idrara ¢ikma, istahsizlik, mide bulantis1 veya kusma ve hizli kilo kaybi1 seklindedir.

e Silfoniltre (6rn. glipizid, tolbutamid, glibenklamid) veya insilin olarak bilinen anti-diyabetik
ilaglar kullaniyorsamiz. Eger VIPIDIA ile birlikte bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz; kan sekerinin agsir1 diislsinii (hipoglisemi) onlemek igin, doktorunuz
stlfoniltre veya instlin dozunu azaltmak isteyebilir.

e Bobrek hastaliginiz varsa, bu ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz; fakat doktorunuz dozu
azaltmak isteyebilir.

e Karaciger hastaliginiz varsa

e Kalp yetmezligi sikayetiniz varsa
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e Kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in kullandiginiz diger herhangi bir ilaca kars1 alerjik
reaksiyonlar yasadiysaniz. Belirtileri, 6zellikle kafa derisi, agiz, bogaz, avug igleri ve ayak
tabanlarini etkileyen genel kasinma ve sicaklik hissi (Stevens-Johnson sendromu) seklindedir.

e Insiilin veya herhangi bir anti-diyabetik ila¢ kullaniyorsaniz, kan sekerinin asir1 diisiisiinii
onlemek amaciyla, VIPIDIA ile birlikte bu ilaglardan herhangi birini kullandiginizda,
doktorunuz antidiyabetik ilag veya insulin dozunu azaltmak isteyebilir.

e Pankreas hastaliginiz varsa veya ge¢miste pankreas hastaliginiz olduysa

e Safra tasiniz varsa

e Agsir alkol tiiketiminiz varsa (alkolizm)

VIPIDIA’nin da dahil oldugu, DPP-4 inhibitorii olarak adlandirilan ilaglar1 kullanan bazi
insanlarda siddetli eklem agrisi olusabilir. Siddetli eklem agriniz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise lutfen doktorunuza

danisiniz.

VIPIDIiA’min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VIPIDIA &giinlerle birlikte veya 6giin aralarinda almabilir. Yeterli miktarda su ile birlikte

yutulmalidir.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VIPIDIA nin hamile kadinlarda kullanimina iliskin deneyim yoktur. Doktorunuz agikga gerekli
oldugunu diisiinmedikge, hamilelik sirasinda VIPIDIA kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VIPIDIA nin emzirme déneminde kullanimina iliskin deneyim yoktur. Doktorunuz agikca
gerekli oldugunu diisiinmedikge, emzirme sirasinda VIPIDIA kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

VIPIDIA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
VIPIDIA nin siilfoniliireler, insiilin olarak adlandirilan ilaglar ile birlikte kullanilmasi veya
tiazolidindion + metformin ile birlikte kullanilmas1 kan sekerinin asir1 diismesine (hipoglisemi)
neden olabilir, bu durum ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

VIPIDIA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Mannitol:

Bu tibbi iiriin her bir tablette 96.7 mg mannitol igerir. Laksatif etki gostermesi beklenmez.
Sodyum:

Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, kullandiniz ise veya kullanacaksaniz, doktorunuza ve
eczaciniza bilgi veriniz.

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

3. ViPiDIiA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
VIPIDIA’y1 daima doktorunuzun veya eczacinizin talimatlarina uygun olarak kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz kan seker seviyenizi kontrol etmek icin VIPIDIA y1 bir veya daha fazla diger ilaglar
ile birlikte recete edecektir. Doktorunuz, aldiginiz diger ilaclarin miktarinin degistirilmesine
ithtiyaciniz olup olmadigi konusunda sizi bilgilendirecektir.

Tavsiye edilen VIPIDIA dozu giinde bir defa 25 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu: o
Tabletler su ile birlikte biitiin olarak yutulmalidir. VIPIDIA Ogiinlerle birlikte veya 6giin
aralarinda kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: o
Cocuklarda ve 18 yas altindaki adblesanlardaki veri yetersizligi nedeniyle, VIPIDIA’nin
cocuklarda ve 18 yas altindaki adOlesanlarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yas ile iligkili olarak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezligi:
Bobrek hastaligimiz var ise, doktorunuz size daha diisikk bir doz recete edebilir. Bobrek
hastaliginizin siddetine bagli olarak, doz glinde 12.5 mg veya 6.25 mg’a diisiirtilebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonlarmizda hafif veya orta derecede azalma varsa, tavsiye edilen VIPIDIA
dozu giinde bir defa 25 mg’dir. Karaciger fonksiyonlarinda ciddi azalma olan hastalardaki veri
yetersizligi nedeniyle, VIPIDIA nin bu hastalarda kullanim tavsiye edilmez.

Eger VIPIDIA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIPIDIA kullandiysamz

VIPIDIA’dan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet kullandiysaniz veya bir bagkast veya ¢ocugunuz bu
ilac1 kullandiysa; size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Bu kullanma talimatini ve
birka¢ adet tableti yaninizda gotiirmeniz, doktorunuza tam olarak hangi ilact kullandiginizi
bilmesi konusunda yardime1 olacaktir.

VIPIDIA’y1 kullanmay1 unutursamz
Eger bir doz almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VIPIDIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler o
Oncelikli olarak doktorunuzla konusmadan, VIPIDIA kullanimini sonlandirmayiniz. VIPIDIA
kullantimini durdurdugunuzda, kan seker seviyeniz artabilir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VIPIDIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIPIDIA’y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor (siklik eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

e Alerjik reaksiyon: Belirtileri sunlar1 igerebilir: Dokiintli, kurdesen, yiiz, dudaklar, dil ve
bogazin yutmay1 ve nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi ve bayilma hissi, ciltte i¢i su
dolu ya da patlamis kabarcik ve yiizeysel yaralar (bill6z pemfigoid).

Siddetli alerjik reaksiyon: Belirtileri sunlar1 icerebilir: Ozellikle kafa derisi, agiz, bogaz,
avug igleri ve ayak tabanlarmi etkileyen genel kasinma ve sicaklik hissi (Stevens-Johnson
sendromu, Eritema multiform)

e Karn bolgesinde (mide alani) sirta dogru yayilan siddetli ve kalicr agr1 ve yani sira mide
bulantist ve kusma, pankreas iltihabinin (pankreatit) bir belirtisi olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 hastadan birini etkileyebilir):

e VIPIDIA insilin veya sulfoniliireler (6rn. glipizid, tolbutamid, glibenklamid) ile birlikte
alindiginda, kan sekerinin asir1 diismesi (hipoglisemi) belirtileri ortaya ¢ikabilir. Belirtiler;
titreme, terleme, anksiyete (kaygili, endiseli sikinti durumu), ¢arpinti, bas agrisi, bulanik
gorme, dudaklarda karincalanma, solgunluk, duygudurum degisiklikleri veya kafa karigiklig
hissetme seklinde olabilir. Kan sekeriniz normal seviyenin altina diisebilir, fakat seker
kullanimi ile yeniden ylikselebilir. Yaninizda kesme seker, sekerleme, biskiivi veya sekerli
meyve suyu bulundurmaniz tavsiye edilir.

Bogaz agrisi1 veya burun tikanikligi gibi soguk alginligi benzeri belirtiler

Dokunt

Deride kasint1

Bas agrisi

Karn agrisi
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e ishal
e Hazimsizlik, mide yanmasi

Bilinmiyor (siklik eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

e Mide bulantis1i veya kusma, karin agrisi, olagan disi veya agiklanamayan yorgunluk,
istahsizlik, idrarda koyulagsma veya derinin ve goziin beyaz kisminin sararmasi gibi karaciger
problemleri

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VIPIDIA nin saklanmasi
VIPIDIA’Y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz. o
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VIPIDIA’y: kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, 0 ayin son giiniidur.

Bu tibbi iiriin herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez.

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

Ruhsat sahibi:

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11
Umraniye, Istanbul

Uretim yeri:

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

[rlanda

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmistir.
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