KULLANMA TALIMATI
GLYXAMBI 10 mg/5 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde:
Her tablet, 10 mg empagliflozin ve 5 mg linagliptin icerir.

Yardimcir maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Mannitol (E241), pre-jelatinize nisasta (misir), misir nisastasi,
kopovidon, krospovidon, talk, magnezyum stearat

Film kaplama: Hipromelloz, mannitol, talk, titanyum dioksit (E171), makrogol 6000, sari
demir oksit (E172)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. B6limun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diigiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GLYXAMBI nedir ve ne icin kullanilir?

GLYXAMBI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLYXAMBI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GLYXAMBDI’nin saklanmast

arONE

Bashklar1 yer almaktadir.
1.  GLYXAMBI nedir ve ne igin kullanilir?

GLYXAMBI 10 mg/5 mg, acik sar1, kavisli tiggen, diiz yiizlli, kenarlar1 egimli film kapl
tabletlerdir. Bir yizinde Boehringer Ingelheim firma sembolii ve diger yiiziinde "10/5"
basilidir. Tabletin her bir kenar1 8 mm uzunluktadir.

GLYXAMBI tabletler, birim dozluk PVC/PVDC/aliminyum perfore blisterlerde ve 30 film
kapli tabletlik ambalaj buytklikleri ile piyasaya sunulur.



GLYXAMBI, seker hastaliginda kullanilan (antidiyabetik) bir ilagtir ve empagliflozin ve
linagliptin isimli iki etkin madde igerir:

e Empagliflozin, bobreklerde sodyum glikoz tasiyic1 2 (SGLT2) adi verilen bir proteini
bloke ederek etkisini gosterir. SGLT2, kanin bdbreklerden siiziilmesi sirasinda,
glikozun (kan sekeri) kan dolasimina geri emilmesini saglayarak, idrarla atilmasini
engeller. Bu ilag, bu proteini bloke ederek glikozun, sodyumun ve suyun idrarla
atilmasin1 saglar. Boylece tip 2 seker hastaligimiz (tip 2 diyabet) nedeni ile
gereginden yiiksek olan glikoz diizeylerinizin diismesine yardimci olur.

e Linagliptin, farkli bir yolla ¢alisir. Bu ilag, DPP-4 isimli bir proteini engelleyerek, kan
glikoz dizeylerini diisiirmek icin pankreastan daha fazla instlin Uretilmesini saglar.

GLYXAMBI, empagliflozinin metformin ve/veya silfoniltre ile kombinasyonuyla veya
linagliptinin metformin ve/veya siilfoniliire ile kombinasyonuyla seker hastaligi kontrol
edilemeyen 18 yas veya Ustlindeki erigkin, tip 2 diyabet hastalarinin tedavisinde, metformin
ve/veya sulfonillreye eklenerek kullanilir.

GLYXAMBI, empagliflozin ve linagliptini igeren ilaglar1 ayr1 ayr1 tabletler halinde
kullanmakta olan hastalarda, tek bir tablet olarak kullanilabilir. Eger GLYXAMBI almaya
basladiniz ise, artik ayri tabletler halinde kullandigimiz empagliflozin tablet ve linagliptin
tableti kesinlikle bir daha kullanmayiniz.

Doktorunuzun, hemsirenizin veya eczaciizin Onerdigi diyet ve egzersiz planina uymaya
devam etmeniz ¢cok 6nemlidir.

Tip 2 diyabet nedir?

Tip 2 diyabet, genlerinizden ve yasam tarzinizdan kaynaklanan bir hastaliktir. Eger tip 2
diyabetiniz varsa, pankreasiniz kanimizdaki glikoz seviyesini kontrol etmek i¢in yeterli
insulini yapamiyor ve vicudunuz kendi insilinini etkili bir sekilde kullanamiyor demektir.
Bu durum kaninizda glikoz diizeyinin yiikselmesi ile sonuglanir, bu da kalp hastaligi, bobrek
hastalig1, korliik ve uzuvlarinizda dolasim gii¢liigii gibi tibbi sorunlara yol agabilir.

2.  GLYXAMBI kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler GLYXAMBI’yi
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Empagliflozin, linagliptin veya diger SGLT2 inhibitorlerine (6rnegin, dapagliflozin,
canagliflozin) veya diger DPP-4 inhibitorlerine (6rnegin, sitagliptin, vildagliptin) veya
yukarida, “yardimc1 maddeler” bagligr altinda verilen yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa

GLYXAMBPI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
GLYXAMBI kullanmadan 6nce ve tedaviniz siresince doktorunuz ile asagidaki hususlari
konusunuz.

e Tip 1 diyabetiniz varsa. Bu tip diyabet genellikle siz gencken baglar ve viicudunuz
hi¢ instlin Gretmez. Tip 1 diyabetiniz varsa GLYXAMBI kullanmamalisiniz.

e Hizlhi kilo kaybi, mide bulantis1 veya kusma, mide agrisi, asir1 susama, hizli ve
derin nefes alma, kafa karisikligi, olagan dis1 yorgunluk veya uyku hali, nefesinizde
tath bir koku hissi, agzinizda tatli veya metalik bir tat duyusu veya idrarinizda
veya terinizde farkli bir koku gibi belirtiler yasarsaniz, derhal doktorunuzla temasa
geciniz veya en yakindaki hastaneye basvurunuz ve doktorunuzdan daha fazla tavsiye



alana kadar bu ilact kullanmay1 birakiniz. Bunlar "diyabetik ketoasidoz" belirtisi

olabilir. Diyabetik ketoasidoz, diyabet hastaliginda, idrarimizda veya kaniizda

diizeyleri yiikselen ve laboratuvar testleri ile tespit edilebilen "keton cisimcikleri”

nedeniyle yasayabileceginiz bir sorundur. Diyabetik ketoasidoz gelismesi riski, uzun

stireli aglik, asir1 alkol tiiketimi, viicudun susuz kalmasi, insiilin dozunda ani diisiisler

veya insiilin ihtiyacinizin artmasina yol acan major cerrahi veya ciddi bir hastalik

nedenleriyle artabilir.

“Siilfoniliire” (6rnegin, glimepirid, glipizid) olarak bilinen diger anti-diyabetikler

ve/veya insilin kullaniyorsaniz. Doktorunuz, kan sekeri diizeyinizin ¢ok fazla

diismesini (hipoglisemi) oOnlemek icin, GLYXAMBI ile beraber aldiginizda, bu

ilaglarin dozunu diisiirmek isteyebilir.

Bir pankreas hastaliginiz varsa veya daha énce gegirdiyseniz.

Bébreklerinizle ilgili ciddi bir probleminiz varsa. Doktorunuz ginlik dozunuzu

siirlayabilir veya baska bir ilag kullanmanizi Onerebilir (ayrica bkz. Bolim “3.

GLYXAMBI nasil kullanilir?”).

Ciddi karaciger problemleriniz varsa. Doktorunuz, farkl: bir ilag almanizi isteyebilir.

Viicutta su kayb1 (dehidratasyon) riski altinda olma ihtimaliniz varsa, 6rnegin:

o Mideniz bulanmiyorsa, ishalseniz veya atesiniz varsa ya da yiyemiyor veya
icemiyorsaniz

o Idrar iiretimini artiran [idrar sokiicl] veya kan basmcmm azaltan ilaglar
kullaniyorsaniz

o 75 yasindan biiyiikseniz

Olasi belirtiler Boliim 4°te “dehidratasyon” altinda listelenmistir. Doktorunuz, ¢ok fazla

viicut sivist kaybimi Onleyecek sekilde iyilesene kadar sizden GLYXAMBI’yi

kullanmay1 birakmanizi isteyebilir. Dehidratasyonu 6nlemenin yontemlerini sorunuz.

Laboratuvar tahlillerinde goriilen, kanmizdaki kirmizi kan hiicrelerinin oraninda

(hematokrit) bir artig yasiyorsaniz (ayrica bkz. boliim 4 ‘Olasi yan etkiler nelerdir?”).

GLYXAMBI ile tedaviniz suresince asagidakilerden birini yasarsaniz, doktorunuza
basvurunuz:

Eger,

Eger,

Inatg1 ve siddetli karin agris1 gibi akut pankreatit belirtileri gelisirse. Olas1 belirtiler,
Bolim “4. Olast yan etkiler” boliimiinde listelenmistir. Doktorunuzun tedavinizi
degistirmesi gerekebilir.

Bobreklerinizde veya idrar yolunuzda atesle seyreden ciddi bir enfeksiyon varsa.
Doktorunuz, iyilesinceye kadar GLY XAMBI kullanmaniz1 durdurabilir.

Cildinizde blisterler (i¢i sivi dolu olabilen kabarciklar) goézliiyorsaniz, bu, biilloz
pemfigoid adi verilen bir durumu gosteriyor olabilir. Doktorunuz bu durumda
GYXAMBI kullanmay1 durdurmanizi isteyebilir.

iireme organlarimizda veya iireme organlari ile makat arasindaki bolgede agri,

hassasiyet, kizariklik veya siglik gibi belirtilerin bir arada ortaya ¢ikmasiyla birlikte atesiniz
de varsa veya genel olarak kendinizi iy1 hissetmiyorsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Bu
belirtiler, seyrek gorilen, ancak ciddi ve hatta hayati tehlike yaratabilen, nekrotizan fasiit veya
Fournier gangreni ad1 verilen bir enfeksiyon durumunu gosteriyor olabilir. Fournier gangreni,
cilt alt1 dokunuzun tahrip olmasina yol agar. Fournier gangreni derhal tedavi edilmelidir.

Ayak bakimi
Tim seker hastalar1 i¢in oldugu gibi, ayaklarinizi diizenli olarak kontrol etmeniz ve saglik
personeli tarafindan ayak bakimi igin yapilan nerilere uymaniz ¢ok énemlidir.



Bébrek fonksiyonlari
Doktorunuz, GLYXAMBI tedavisine baglamadan 6nce ve tedaviniz siiresince diizenli olarak,
bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol edecektir.

Idrar glikozu
Bu ilacin etki mekanizmasi nedeniyle, ilaci kullandiginiz sirece, idrariniz seker testine
pozitif sonug verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danigimiz.

GLYXAMBTI’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
GLYXAMBI, a¢ ya da tok karina, bir miktar su ile birlikte bitun olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilac1 almadan énce doktorunuz ile goriisiiniiz.

GLYXAMBI'nin dogmamis bebek Uzerinde zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Bir
tedbir olarak, gebelik siiresince bu ilaci kullanmaktan kaginmaniz nerilir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLYXAMBI formilinde bulunan etkin maddelerin, insanlarda anne sitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir. Emzirme dénemi boyunca GLY XAMBI kullanmayiniz.

Ureme
GLYXAMBI'nin insan dogurganlig: Gizerinde etkisi olup olmadig: bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
GLYXAMBI, ara¢ ve makine kullanimi Ustunde diisiik bir etki gosterir.

Bununla birlikte, bu ilacin siilfoniliire veya insiilinle birlikte kullanilmasi kan sekerinin ¢ok
fazla diismesine yol agabilir (hipoglisemi). Kan sekeriniz ¢ok fazla diistiigiinde, titreme,
terleme ve gormede degisiklikler olabilir ve bu durum arac ve makine kullaniminizi
etkileyebilir. GLYXAMBI kullanirken bu belirtilerden herhangi birini hissederseniz arag¢ ve
makine kullanmayiniz.

GLYXAMBTI’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GLYXAMBI'nin igeriginde uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma
ihtimaliniz varsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Ozellikle asagidaki etkin



maddelerden herhangi birini igeren bir ila¢ kullantyorsaniz, doktorunuza bildirmeniz ¢ok
onemlidir:

Eger;

e Insiilin veya bir suilfoniliire gibi diger seker hastalig1 ilaglar1 kullantyorsaniz.

Doktorunuz, kan sekeri dizeylerinin c¢ok fazla diismesini engellemek icin bu
diger ilaglarin dozunu diisiirmek isteyebilir.

e Viicudunuzdan su atilmasini saglamak i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz (idrar soktiiriicti).
Doktorunuz GLY XAMBI kullanmanizi durdurabilir.

e Rifampisin (tuberkiloz tedavisinde kullanilan bir ilag) veya nobetleri tedavi etmek
icin kullanilan bazi ilaglar (6rnegin, karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin) gibi
viicudunuzda empagliflozin veya linagliptinin yikilmasini etkileyebilecek ilaglar
kullantyorsaniz. GLYXAMBI'nin etkileri azalabilir.

e Lityum (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz.
GLYXAMBI, kaninizdaki lityum miktarini azaltabilir

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

3. GLYXAMBI nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

[lacimz1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza Veya €Czaciniza sorunuz.

Normal baslangi¢ dozu, giinde bir kez 10 mg empagliflozin ve 5 mg linagliptindir. Bu doz
icin GLYXAMBI 10 mg/5 mg film kapl tablet seklinde mevcuttur.

Doktorunuz, dozunuzu, glinde bir kez bir GLYXAMBI 25 mg/5 mg (25 mg empagliflozin ve
5 mg linagliptin) film kapli tablet olarak artirmaya ihtiya¢ olup olmadigina karar verecektir.
Eger halen ayr1 tabletler halinde aliman 25 mg empagliflozin ve 5 mg linagliptin
kullaniyorsaniz ve GLYXAMBI tedavisine gectiyseniz dogrudan GLYXAMBI 25 mg/5
mg formu ile baslayabilirsiniz.

o Uygulama yolu ve metodu:
o Tabletinizi bitin halinde su ile aliniz.
o GLYXAMBI’yi yemekle veya ayri olarak alabilirsiniz.
o Tabletinizi gunin herhangi bir saatinde alabilirsiniz. Ancak, her gin ayni saatte
almaya 0zen gosteriniz. Bu, ilac1 almay1 hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Doktorunuz GLYXAMBI’yi diger anti-diyabetik ilaglarla birlikte regete edebilir. Saghiginiz
icin en 1iyi sonuglart elde etmek i¢in ilaglarinizi tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde
kullaniniz.

Diyet ve egzersiz, viicudunuzun sekeri daha 1y1 kullanmasina yardimer olabilir. GLY XAMBI
tedavisine devam ederken, doktorunuzun belirledigi diyet ve egzersiz programina devam
etmeniz 6nemlidir.



Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

Linagliptin, 10 ile 17 yas arasi ¢ocuklar ve ergenlerde etkili olmadigindan bu ila¢ 18 yagindan
kiiciik cocuklar ve ergenlerde Onerilmemektedir. Bu ilacin, 10 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
kullanildiginda giivenli ve etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yas nedeniyle herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez. Bununla birlikte, 75 yas ve {istiindeki
yaslt hastalarda bobrek islevselligi ve sivi kaybi riski dikkate alinmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek bozukluklari:

Eger bobreklerinizde bir sorun varsa, doktorunuz ile gorisiiniz. Doktorunuz
dozunuzu sinirlayabilir veya alternatif bir ilag kullanmaya karar verebilir.

Karaciger bozuklugu:

Eger siddetli karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz ile goriisiiniz. Bu durumda
GLYXAMBI 6nerilmez ve doktorunuz alternatif bir ilag kullanmaniza karar verebilir.

Eger GLYXAMBI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLYXAMBI kullandiysaniz:
Bu ilaci, kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz veya
bir hastaneye bagvurunuz. Hastaneye giderken ilacinizin kutusunu yaninizda gotiiriiniiz.

GLYXAMBI den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GLYXAMBYI’yi kullanmay1 unutursaniz
llact kullanmay1 unutursamiz, yapmamz gerekenler, bir sonraki dozunuza ne kadar
zaman kaldigina baghdir:
e Eger, bir sonraki dozunuza 12 saat veya daha fazla zaman varsa, hatirlar
hatirlamaz GLY XAMBI’yi aliniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

e Eger, bir sonraki dozunuza 12 saatten daha az bir zaman kalmissa, unuttugunuz dozu
atlaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GLYXAMBI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Diyabetik ketoasidozdan siiphelenmedikge (bkz. Bolim “2. GLYXAMBI kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler”) doktorunuzla goriismeden GLYXAMBI almay1 kesmeyiniz. Eger
ilaciniz1 almay1 durdurursaniz, kan sekeriniz yiikselebilir.

Basgka bir sorunuz varsa doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?

Tdm  ilaglarla oldugu gibi GLYXAMBI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir, ancak, bu yan etkiler herkeste gérulmeyebilir.



Siklik kategorileri:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Diyabetik ketoasidoz, seyrek gorulir
Diyabetik ketoasidoz belirtileri sunlardir (ayrica bolim “2. GLYXAMBI kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler”” bolimiine bakiniz)

—  Idrarmizda veya kanimizda “keton cisimcikleri” diizeyinin artmasi

- Hizli kilo kayb1

- Bulant1 veya kusma

- Mide agris1

- Asiri susuzluk

- Hizlh ve derin nefes alma

- Kafa karnisikligt

- Olagan dis1 yorgunluk veya uyku hali

- Nefesinizde tatli bir koku hissi, agzinizda tathi veya metalik bir tat veya idrarimizin

veya terinizin kokusunda farklilik

Bu durum kan sekeri diizeyiniz ne olursa olsun ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz GLYXAMBI
tedavinize gecici olarak veya tamamen son verebilir.

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

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

Alerjik reaksiyonlar, yaygin olmayan siklikta gérilir

Bu ilag, kurdesen (iirtiker) ve ylizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme (bu belirtiler nefes
almada ve yutkunmada zorluklara (anjiyoddem) neden olabilir) dahil olmak Uzere, ciddi
olabilecek alerjik reaksiyonlara yol acabilir.

Pankreas iltihabi (pankreatit), yaygin olmayan siklikta gorultr

Bu ilag, genellikle inat¢i, siddetli, sirtiniza kadar wulasabilen karin (mide) agrisi
belirtilerini gosteren, siklikla bulanti veya kusmaya neden olan, pankreatite yol agabilir.
Doktorunuzun tedavinizi degistirmesi gerekecektir.

Diisiik kan sekeri (hipoglisemi), yaygin olarak goriliir

Eger GLYXAMBI ile birlikte, bir siilfoniliire veya insiilin gibi kan sekerini diisiiriicii bagka
bir ilag aliyorsaniz kan sekerinizin ¢ok diisiik olmasi riski (hipoglisemi) var demektir. Kan
sekerinizin ¢ok fazla diismesi halinde su belirtiler goriilebilir:




o Titreme, terleme, ¢ok endiseli olma veya kafa karisiklig1 hissetme, hizli kalp atis1
. Asirt aclik, bas agrist

Doktorunuz, diisiik kan sekerinizi nasil tedavi edeceginizi ve yukaridaki belirtilerden birini
yasarsaniz ne yapacagmnizi size anlatacaktir. Eger kan sekerinizin diistiigiinii gosteren
belirtilerden birini yasarsaniz, glikoz tableti ¢igneyiniz, seker igerigi yliksek atistirmaliklar
yiyiniz veya meyve suyu i¢iniz. Eger miimkiinse kan sekerinizi 6l¢iiniiz ve dinleniniz.

Idrar yolu enfeksiyonu, yaygin olarak gorlir.

Idrar yolu enfeksiyonunun belirtileri sunlardir:

o Idrar yaparken yanma hissi

o Bulanik gériinen idrar

o Kalcada veya sirtin ortasinda agr1 (bdbreklerde enfeksiyon varsa)

Acil idrar yapma ihtiyaci veya daha sik idrara ¢ikma, bu ilacin ¢alisma sekline bagl olabilir.
Ancak bu belirtiler, idrar yolu enfeksiyonu nedeniyle de goriilebilir. Eger bu belirtilerin
arttigini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danismalisiniz.

Vicuttan sivi kaybi (dehidratasyon), yaygin olmayan siklikta gorlir
Dehidratasyonun belirtileri 6zel degildir, ancak belirtileri arasinda sunlar bulunabilir:
o Olagan dis1 susuzluk hissi

o Bayginlik hissi veya ayaga kalktiginizda bas donmesi

o Bayilma veya biling kayb1
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

GLYXAMBI kullamirken gorilebilecek diger yan etkiler

Yaygin:

o Genital mantar enfeksiyonu (pamukguk gibi)
o Burun veya bogaz iltihabi (nazofarenjit)

. Oksiirtik

o Normalden daha fazla idrar yapma veya daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci
. Kasinti

o Deri dokuntasu

o Kanda amilaz enziminde artma

o Pankreas enzimi lipazda artma

o Susama

. Kabizlik

Yaygin olmayan

o Idrar yaparken gerginlik veya agri

o Kan laboratuvar testleri, kandaki yag dizeylerinde degisiklikler, kirmizi kan
hiicrelerinin miktarinda artma (hematokrit ylikselmesi) ve bobrek fonksiyonlar: ile iliskili
degisiklikler (filtrasyon hizinda azalma ve kan kreatinin dizeyinde artma) gosterebilir.

Seyrek
o Agizda yara
Ureme organlarinizin veya iireme organlari ile makat arasindaki bolgenin ciddi seyreden bir



yumusak doku enfeksiyonu. Bu enfeksiyon, “nekrotizan fasiit” veya “Fournier gangreni”
olarak adlandirilir.

Cok seyrek
e Bobreklerin iltihaplanmasi (tibulointersitisyel nefrit)

Bilinmiyor
o Deride kabarma (billoz pemfigoid)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir vyan 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 (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. GLYXAMBPI’nin Saklanmasi
GLYXAMBI yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Bu ilac1 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLYXAMBI'yi kullanmaymiz. Bu tarih, o
aywn son giintinii gostermektedir.

Litfen ambalaj1 hasarlanmig veya agilmis ilaglart kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No: 7/9 Kat: 15
34394 Sisli / Istanbul

Tel: (0 212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101

Uretim Yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG Ingelheim am Rhein Almanya

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmgstir.
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