KULLANMA TALIMATI

DIAFORMIN® 1000 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kaph tablet, 780 mg metformin baza esdeger 1.000 mg
metformin hidroklortir igerir.

Yardimci maddeler: Povidon K 30, avicel pH 102, magnezyum stearat, deiyonize su,
Opadry II White 85F18422 (igerigi: polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen
glikol/makrogol, talk).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SN W

DI:AF ORMI:N® nedir ve ne icin kullanilir?

DIAF ORMI‘N® ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIAFORMIN® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIAFORMIN®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

DIAFORMIN® nedir ve ne icin kullanilir?

DIAFORMIN® oral antidiyabetikler (biguanidler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir. Bu tiir ilaglar seker hastaligini (diyabet) tedavi etmede kullanilirlar.

Her bir film kapli tablet 1.000 mg metformin hidrokloriir igeren 100 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

DIAFORMIN® beyaz, oblong, bir yiiziinde kirilma ¢izgisi ve bir yiiziinde “1000” yazisi
bulunan film kapl tablettir. Tabletler iki esit parcaya boliinebilir.

Insiilin pankreas tarafindan iiretilen ve dolasima verilen bir hormon olup viicudunuzun
kandaki glukozu (seker) almasimi saglar. Viicudunuz glukozu enerji iiretmek i¢in kullanir
veya ileride kullanmak i¢in depolar.

Eger seker hastaliginiz varsa, pankreasiniz yeterli insiilini iretmiyor veya viicudunuz iiretilen
insiilini diizenli kullanamiyordur. Bu durum kaninizda yiiksek diizeyde glukoz bulunmasina
neden olur. DIAFORMIN® kanmizdaki glukoz diizeyini miimkiin oldugunca normal diizeye
diisiirmeye yardimci olur.
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2.

DIAFORMIN®, tek basia diyet ve egzersizin kan sekeri diizeyini kontrol etmede yetersiz
kaldig1 6zellikle fazla kilolu tip 2 diyabetli hastalar1 (insiilinden bagimsiz diyabet olarak
adlandirilan, bir tiir seker hastaligi) tedavi etmede kullanilir.

Polikistik Over Sendromu: Insiilin direncini kirmak ve hiperinsiilinemiyi énlemek amaciyla
kullanilir.

Eriskinler, DIAFORMIN®i tek basina veya seker hastaligini tedavi etmede kullanilan diger
ilaglarla (agizdan alinan ilaglar veya instilin) birlikte kullanabilir.

10 yas ve iizeri cocuklar ve ergenler DIAFORMIN®i tek basina veya insiilinle birlikte
kullanabilir.

Yalniz yasam tarzi degisikliginin glukoz degerlerini normal sinirlarda tutmakta yetersiz
kaldig1 durumda, en az bir risk faktorii olan prediyabetik bireylerde tip 2 diabetes mellitusun
onlenmesi.

DIAFORMIN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAFORMIN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Metformin veya DIAFORMIN®in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,
Karaciger problemleriniz varsa,

Bobrek fonksiyonlarinizin ciddi olarak azalmasi durumunda

Agir hiperglisemi (yliksek kan sekeri), bulanti, kusma, ishal, hizli kilo kaybi, laktik asidoz
(laktik asidoz riski asagida aciklanmistir) ya da ketoasidoz gibi durumlarin eslik ettigi kontrol
altina alinamayan bir seker hastaliginiz varsa,

Ketoasidoz ‘‘keton cisimcikleri’’ denilen maddelerin kanda birikip diyabetik komaya yol
acabilecegi bir tablodur. Belirtileri mide agrisi, hizli ve derin soluk alip verme, uykululuk hali
veya olagandist meyvemsi bir nefes kokusudur.

Bobrekler tarafindan atilmasi gereken asit iyonlarinin birikmesi veya asir1 bikarbonat
iyonunun kaybedilmesi durumu varsa (metabolik asidoz),

Metabolik asidoz belirtileri; biling daginikligi, durgunluk, uyku bozuklugu, kusma, bulanti,
bas agris1 ile karakterize bir durumdur. Bu belirtilerin sizde goriilmesi halinde liitfen
doktorunuz ile irtibata geg¢iniz.

Uzun siireli veya siddetli ishal veya {ist iiste birka¢ kez kusma gibi durumlardan dolay1
viicudunuzdan ¢ok fazla su kayb1 (dehidrasyon) olmussa,

Dehidrasyon; bobrek sorunlarina yol agabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma riskine yol
acabilir (Liitfen asagidaki “DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz).

Akciger ya da brons sisteminizi veya bobreklerinizi etkileyen ciddi bir enfeksiyon riskiniz
varsa,

Ciddi enfeksiyonlar bobrek sorunlarina yol agabilir ve bu durum sizde laktik asidoz riski
dogurabilir (Liitfen asagidaki “DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz).

Akut kalp yetmezliginden tedavi goriiyorsaniz veya yakin bir gecmiste kalp krizi
gecirmisseniz, kan dolagimu ile ilgili ciddi problemleriniz (sok gibi) varsa veya nefes almada
glicliik ¢ekiyorsaniz, kan veya dokularda mikroorganizma ya da patojenlerin bulunma riski
ile olusan sistemik bir hastaliginiz (septisemi) varsa Bu durum dokular i¢in oksijen
kaynaginin eksikligine yol acabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma riski olusturabilir
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(Liitfen asagidaki “DIAFORMIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz).

e ok miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

¢ Emziriyorsaniz.

Asagidaki durumlarda DIAFORMIN® kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz:

Eger:

e Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolasiminiza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihazi veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz,

e Biiytik bir cerrahi girisim gecirecekseniz, islemden veya girisimden dnce ve sonra belli bir
zaman déneminde DIAFORMIN® kullanmay1 kesmelisiniz.
Doktorunuz bu siire i¢inde farkl bir tedaviye ihtiyaciniz olup olmayacagina karar verecektir.
Doktorunuzun talimatlarina harfiyen uymaniz 6nemlidir.

DIAFORMIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Liitfen 6zel bir risk olarak laktik asidoza dikkat ediniz.

DIAFORMIN®, 6zellikle de bobrekleriniz diizenli ¢alismiyorsa, laktik asidoz denilen gok
seyrek goriilen fakat ciddi bir yan etkiye neden olabilir. Laktik asidoz riski, kontrol altinda
tutulmayan seker hastaligi, ciddi enfeksiyonlar, uzun siireli aglik ya da alkol alimiyla, viicuttan
su kayb1 olmasi durumunda (dehidrasyon; daha fazla bilgi asagida verilmistir), karaciger
problemlerinde, yetersiz oksijen tedarigine yol agan herhangi bir tibbi durumda (6rn; akut ciddi
kalp hastaliklar1) artmaktadir.

Bu nedenle yukaridaki durumlardan herhangi birini fark etmeniz durumunda derhal
doktorunuzla konusmalisiniz.

Ciddi kusma, ishal, ates veya 1siya maruz kalmaniz durumunda ya da normalden daha az su
igtiginizde viicudunuzdan su kaybi (dehidrasyon) olusabilir. Bu durumda gegici siireligine
DIAFORMIN®’i kesmelisiniz ve derhal doktorunuzla konusmalisiniz.

Asagidaki laktik asidoz belirtilerinden herhangi biri ile karsilasmaniz durumunda bu durumun
koma durumuna ilerleyebilecegini goz &niinde bulundurarak acilen DIAFORMIN®
kullanimin1 durdurmalisiniz ve derhal doktorunuz ile iletisime ge¢cmelisiniz.
Laktik asidoz belirtileri;

- Kusma

- Karm agrisi

- Kas kramplar1

- Ciddi yorgunluk ile beraber genel olarak kendini iyi

hissetmeme durumu

- Nefes almada zorluk

- Viicut sicakliginin azalmasi

- Kalp atiginin azalmasi
Yukaridaki siralanan durumlardan herhangi birini fark etmeniz durumunda derhal doktorunuzla
konusmalisiniz. Laktik asidoz acil tibbi bir durumdur ve hastane kosullarinda tedavi
edilmesi gerekmektedir
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Herhangi bir cerahi girisimden dnce ya da cerahi girisim sonrasinda bir siireligine DIAFORMIN®
kullanimimi durdurmalisimz. DIAFORMIN® ile tedaviye ne zaman baslayacagmiza doktorunuz
karar verecektir.

DIAFORMIN® tek basina hipoglisemiye (kan sekeri diizeyinin ¢ok diisiik olmas1) neden olmaz.
Buna karsilik DIAFORMIN®’i, seker hastalif1 tedavisinde kullanilan ve hipoglisemiye neden
olabilen diger ilaglarla (siilfoniliireler, insiilin, meglitinidler gibi) birlikte kullaniyorsaniz
hipoglisemi olugma riski mevcuttur. Eger sizde halsizlik, sersemlik, terlemede artig, hizli kalp
atis1, gébrme bozukluklar1 veya konsantrasyon bozuklugu gibi hipoglisemi belirtileri olusursa, bu
durumu diizeltmek i¢in seker iceren yiyecek ve icecekler tilketmek yardimer olacaktir.

DIAFORMIN® ile tedaviniz siiresince, doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu yilda en az bir kez
olmak {izere kontrol edecektir, eger yash bir hasta iseniz ya da bobrek fonksiyonlarinizda
kotiilesme varsa bu siire daha sik olacaktir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DIAFORMIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
DIAFORMIN®, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alinabilir.

DIAFORMIN®’i kullanirken asir1 alkol kullanimindan ka¢inmalisiniz. Ciinkii bu durum laktik
asidoz riskini artirabilir (bkz. boliim 2. DIAFORMIN®’i asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz)

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz siiresince, seker hastaliginizi tedavi etmek i¢in insiiline gerek duyarsiniz.
Hamileyseniz, hamile olma ihtimalinizin oldugunu disiliniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsamz, DIAFORMIN® kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz; bu durumda
doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi planliyorsaniz DIAFORMIN® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

DIAFORMIN® tek basina hipoglisemiye (kan sekeri diizeyinin ¢ok diisiik olmas1) neden olmaz.
Bu nedenle DIAFORMIN® ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

Buna karsilik DIAFORMIN®’i hipoglisemiye neden olabilen diyabet tedavisinde kullanilan diger
ilaglarla (siilfoniliireler, insiilin, meglitinidler) birlikte kullaniyorsaniz dikkatli olmalisiniz.
Hipoglisemi belirtileri; halsizlik, sersemlik, terlemede artis, hizli kalp atis1, gorme bozukluklari
veya konsantrasyon bozuklugudur. Bu belirtileri hissetmeye baslarsaniz ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

DIAFORMIN®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
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DIAFORMIN®’in igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarlilhiginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagiminiza verilmesinin gerektigi X-Ray cihazi
veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz enjeksiyon Oncesi veya enjeksiyon
esnasinda DIAFORMIN® kullanmayi kesmelisiniz. Doktorunuz tedavinizi ne zaman keseceginize
ve DIAFORMIN® ile tedavinize ne zaman baslayacaginiza karar verecektir.

Herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Kan sekeri veya bobrek fonksiyon testlerinizin daha sik yapilmasi
veya doktorunuzun DIAFORMIN® dozunu ayarlamasi gerekebilir. Ozellikle asagidaki ilaglar ile
beraber DIAFORMIN® kullaniminda bu konunun doktorunuz tarafindan dikkatlice
degerlendirilmesi gerekmektedir;

e Idrar iiretimini artiran ilaglar (diiiretikler),

e Agn ve enflamasyonun tedavisinde kullanilan ilaglar (ibuprofen ve selekoksib gibi NSAII ve
COX-2- inhibitérleri),

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ADE inhibitorleri ve anjiyotensin
II reseptorii antagonistleri),

e Astim tedavisinde kullanilan beta-2 agonistleri (salbutamol veya terbutalin adi verilen
ilaglar),

e Astim ya da siddetli cilt iltihab1 gibi ¢esitli durumlarin tedavisinde kullanilan kortikosteroid
grubu ilaglar,

o Ogzellikle bobrek fonksiyonunuzda azalma gibi bir durum olmak iizere kaninizda
DIAFORMIN® miktarim1  degistirebilen ilaglar (verapamil, rifampisin; simetidin,
dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib gibi)

e Diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglar

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

3. DIAFORMIN® nasil kullamilir?

DIAFORMIN® saglikli bir yasam tarzimin yararlarinin yerini alamaz. Ilacimzi kullanirken
doktorunuzun size tavsiye ettigi diyeti ve diizenli egzersizleri uygulamaya da devam ediniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

- Doktorunuz farkl bir tavsiyede bulunmadikea erigkinlerde standart baslangic dozu giinde iki
veya ii¢ kez 500 mg veya 850 mg DIAFORMIN®"dir. Alinabilecek en fazla giinliik dozu iige
boliinmiis sekilde 3000 mg’dir.

- Insiilin de kullaniyorsamz, doktorunuz DIAFORMIN®’e nasil baslamaniz gerektigini size
anlatacaktir.

- Diyabetin 6nlenmesi i¢in kullanimi: Standart baglangic dozu yemekler ile birlikte veya
yemeklerden sonra giinde 2 doza boliinmiis sekilde 1.000 ila 1.700 mg metformin
hidrokloriirdiir. Hastanin tedaviye devam edip etmeme ihtiyacin1 degerlendirmek igin
glisemik durumu ve ayni1 zamanda risk faktorleri diizenli araliklarla takip edilmelidir.
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Izleme:

Doktorunuz kan glukoz diizeylerinizi diizenli olarak takip edecek ve kan glukoz diizeyinize gore
DIAFORMIN®’in dozunu belirleyecektir.

Tedaviniz siiresince doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek
isteyecektir. Eger bobrekleriniz normal ¢alismiyorsa doktorunuz bobreklerinizi daha sik kontrol
etmek isteyebilir.

e Uygulama yolu ve metodu: _ _
DIAFORMIN®, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alinabilir. DIAFORMIN®i
yemeklerle birlikte veya yemekten sonra almaniz bu ilacin sindirim sisteminizi etkileyen yan
etkilerinin olusmasini onler.
Tabletleri ¢cignemeyiniz veya ezmeyiniz.
DIAFORMIN® tableti yeterli miktarda su ile yutunuz.
- Giinde bir doz DIAFORMIN® aliyorsaniz, sabah aliniz (kahvaltida).
- Giinde iki béliinmiis doz DIAFORMIN® aliyorsaniz, sabah (kahvaltida) ve aksam (aksam
yemeginde) aliniz.
- Giinde ii¢ béliinmiis doz DIAFORMIN® aliyorsaniz, sabah (kahvaltida), &gleyin (6gle
yemeginde) ve aksam (aksam yemeginde) aliniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
DIAFORMIN®’in 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve ergenlerde standart baslangi¢ dozu giinde bir kez
500 mg veya 850 mg’dir. Alinabilecek en fazla doz, iki veya iice boliinmiis doz seklinde 2.000
mg’dir. 10 ve 12 yas arasi ¢ocuklarin tedavisi, bu yas grubunda yeterli deneyim olmadigindan
sadece doktorunuzun 6zel onerisi iizerine tavsiye edilir.
- lIzleme:
Cocuk ve ergenlerde kullanilmasi gereken DIAFORMIN® dozunu kan sekeri diizeyinize
gore doktorunuz belirleyecektir. Diizenli olarak doktorunuzla goriisiiniiz.

Yashlarda kullanim:
Yaglanmayla birlikte bobreklerinizin fonksiyonlar1 bozulabilir. Doktorunuz kullanmaniz gereken
DIAFORMIN® dozunu bobrek fonksiyonlariniza gére ayarlayacaktir. Diizenli olarak
doktorunuzla goriisiiniiz.
- lIzleme:
Doktorunuz kullanmamz gereken DIAFORMIN® dozunu kan sekeri diizeyinize gore
belirleyecektir. Diizenli olarak doktorunuzla goriisiiniiz.

Doktorunuz yilda en az bir kez bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek isteyecektir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizin azalmasi durumunda doktorunuz daha diisiik bir dozda iiriin recete
edecektir.

Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarinin azalma potansiyeli nedeniyle DIAFORMIN® dozu,
bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir. Bobrek fonksiyonlariin diizenli kontrolii gereklidir.

Karaciger yetmezligi:
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda DIAFORMIN® kullanilmamalidar.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAFORMIN® kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAFORMIN® kullandiysaniz, sizde laktik asidoz olusabilir.
Laktik asidozun belirtileri kusma, kas kramplari ile karin agris1 (abdominal agr1), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giigliiktiir. Diger
belirtileri ise viicut sicakliginin diismesi ve kalp atiginin yavaslamasidir. Bahsedilen laktik asidoz
belirtilerinin sizde goriilmesi halinde DIAFORMIN® kullanimini hemen kesmelisiniz ve
doktorunuz ile irtibata gegmelisiniz. Clinkii laktik asidoz komaya neden olabilir ve bu durum acil
tibbi miidahale gerektirir.

DIAFORMIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIAFORMIN®’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayarak bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
aliniz.

DIAFORMIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikce DIAFORMIN®’i almay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DIAFORMIN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.

Cok yaygin:

- Mide bulantisz,
- Kusma,

- Ishal,

Karin agrisi,
Istah kaybu.

Bu istenmeyen etkiler, genellikle tedavinin baslangicinda gériiliir. Onlem olarak, metforminin
boliinmiis giinliik dozlarda kullanilmasi ve yemek sirasinda veya yemek sonrasinda alinmasi
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onerilir. Eger bu belirtiler devam ederse, DIAFORMIN® kullanimini1 hemen kesmelisiniz ve size
en yakin hastaneye basvurmalisiniz.

Yaygin:

Tat almada bozukluk (ag1zda metalik tat),
Asteni,

Bas donmesi ve sersemlik hali,

Bas agrisi.

Cok seyrek:
- Laktik asidoz.

Laktik asidoz, 6zellikle bobrekleriniz diizenli ¢calismiyorsa ¢ok seyrek goriilen; fakat ciddi bir

rahatsizliktir. Eger bu durum sizde olusursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz. Laktik asidozun

belirtileri kusma, kas kramplar1 ile karin agris1 (abdominal agr1), siddetli yorgunluk ile genel

olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir. Diger belirtileri ise viicut

sicakliginin diismesi ve kalp atisinin yavaglamasidir. Bu belirtilerin goriilmesi durumunda acil

tibbi miidahale gerekebilir ciinkii laktik asidoz koma durumu olusturabilir. Bu durumda

DIAFORMIN® kullanimini hemen kesmelisiniz ve size en yakin hastaneye basvurmalisiniz.

- Metabolik asidoz (biling daginikligi, durgunluk, uyku bozuklugu, kusma, bulant1 ve bas
agrisi ile karakterize bir durum).

- Karaciger fonksiyon testlerindeki anormallikler

- Hepatit (karaciger iltihab1 olup yorgunluk, istah kaybi, kilo kaybi, cildin ve goziin beyaz
kisimlarinin sararmast)
Bu durum olustugunda DIAFORMIN® kullanimini durdurunuz ve doktorunuza
sOyleyiniz.

- Kolestatik hepatit (sarilik, agik renkli digki, kasinti, halsizlik, istahsizlik ile karakterize
bir durum).

- Karaciger enzim seviyelerinde artma.

- Kan pihtilasma bozukluklari, kansizlik (hemolitik anemi)

- Kanda diistik B12 vitamin diizeyi,

- Hipoglisemi (titreme, terleme, dudakta ve dilde karincalanma, solukluk, ¢arpinti ve
huzursuzluk ile kendini gosteren kan sekerinin normalden diisiik olmast).

- Cilt lizerinde kizariklik olugmasi (eritem), kasinti, kurdesen gibi cilt reaksiyonlari

- Parlak, mor renkli papiillerden olusan dokiintiilerle belirgin deri rahatsizligi.

- Kilo kayb1 ve zayiflama (kaseksi), istah azalmasi (anoreksi)

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlerde:

Cocuk ve ergenlerden elde edilen sinirli bilgi, yan etkilerin eriskinlerde bildirilen yan etkilere
icerik ve siddet yoniinden benzer oldugunu gostermektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. DIAFORMIN®’in saklanmasi
DIAFORMIN®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAFORMIN® i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIAFORMIN®’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Ali Raif Ilag Sanayi A.S.

Yesilce Mahallesi Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Ikitelli OSB Mahallesi
10. Cadde No: 3/1A
Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmstir.
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