KULLANMA TALIMATI

JAGLIF 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinr.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 10 mg dapagliflozin igerir.

Yardimci maddeler(ler): Poliglikol 20000 P (PEG 20000), mikrokristalin seliiloz pH 101,
mikrokristalin seliiloz pH 102, kroskarmeloz sodyum, kolloidal silika 200 susuz, magnezyum
stearat, opadry film coating 03F220114 yellow powder (hipromelloz, titanyum dioksit,
makrogol, sart demir oksit)

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iAtiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin i¢gin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. JAGLIF nedir ve ne icin kullanir?
2. JAGLIF’i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
3. JAGLIF nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. JAGLIF’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. JAGLIF nedir ve ne icin kullamilir?

e JAGLIF sar1 renkte, bombeli, yuvarlak film kapl tablettir. JAGLIF 28 veya 90
tabletlik blisterlerde karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e JAGLIF etkin madde olarak 10 mg dapagliflozin icerir. Dapagliflozin sodyum-glukoz
ko-transporter 2 inhibitorleri adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar
bobreklerinizdeki SGLT2 proteinini bloke ederek etki gdsterir. Bu proteinin bloke
edilmesiyle, kandaki seker (glukoz), tuz (sodyum) ve su viicudunuzdan idrar yoluyla
atilir.

JAGLIF yetiskin hastalarda (18 yas ve iizeri) asagidakilerin tedavisi i¢in kullanilir:

e Tip 2 diyabet

- Tip 2 diyabetin, diyet ve egzersiz ile kontrol altina alinamadig: durumlarda JAGLIF tek
basina veya tip 2 diyabet tedavisine yonelik baska ilaglarla birlikte kullanilabilir.

- Doktorunuz, eczacimiz veya hemsireniz tarafindan verilmis olan diyet ve egzersiz
tavsiyesine uymaya devam etmeniz dnemlidir.

1/9



Tip 2 diyabet nedir ve tip 2 diyabet tedavisinde JAGLIF nasil yardimai olur?
e Tip 2 diyabette viicudunuz yeterli miktarda insiilin {iretemez veya {iretilen insiilini

diizgiin sekilde kullanamaz. Buna bagli olarak kaninizda yiiksek seker (glukoz) diizeyi
ortaya cikar. Yiiksek seker diizeyleri kalp veya bobrek hastaligi, gorme kaybi, kollar ve
bacaklarinizda dolasim bozuklugu gibi ciddi problemlere yol acabilir.

JAGLIF fazla sekeri viicudunuzdan atarak etki gosterir ve kalp hastaliklarm énlemeye de
yardimei olabilir.

2. JAGLIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
JAGLIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Dapagliflozine veya JAGLIF’in bilesiminde bulunan yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz olmas1 durumunda.

JAGLIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda hemen bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz:
Diyabetik ketoasidoz:

Diyabet hastasiysaniz ve bulanti veya kusma, karin agrisi, asir1 susama, hizli ve derin
nefes alma, konfiizyon (sersemlik hissi), alisitilmadik uyku hali ya da bitkinlik, nefesinizde
tatli bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terinizde farkli bir
koku hissederseniz veya hizli kilo kaybiniz varsa,

Yukaridaki belirtiler “diyabetik ketoasidozun testlerde goriilen idrar ya da kaninizda
artan “keton cisimleri” nedeniyle diyabete bagli olarak ortaya ¢ikabilen ciddi bazen
yasami tehdit edici bir problem belirtisi olabilir.

Uzun siireli aglik, asirt alkol tiiketimi, dehidratasyon (sivi kaybi), insiilin dozunda ani
azalmalar ya da major cerrahi (biiyiik cerrahi) ya da ciddi hastaliklara bagl olarak daha
fazla insiilin gereksinimi gibi durumlarda diyabetik ketoasidoz riski artabilir.

JAGLIF ile tedavi edildiginizde, kan sekeriniz normal olsa dahi diyabetik ketoasidoz
olusabilir.

Eger diyabetik ketoasidozunuz oldugundan siliphelenirseniz hemen bir doktora veya en yakin
hastaneye bagvurunuz ve bu ilaci kullanmayiniz.

Perineumda nekrotizan fasiit;

Ates veya genel olarak kotii hissetmenin yani sira genital organlarda veya genital organlar
ile anilis arasindaki bolgede agri, hassasiyet, kizariklik veya sislik belirtilerinin bir
kombinasyonunu yasamaniz durumunda derhal doktorunuza bagvurun. Bu belirtiler
perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni olarak adlandirilan ve deri altindaki
dokuyu tahrip eden seyrek goriilen fakat ciddi ve hatta yasami tehdit edici nitelikte olan
bir enfeksiyonun belirtisi olabilir. Fournier kangreni derhal tedavi edilmelidir.

Asagidaki durumlarda JAGLIF almaya baslamadan énce doktorunuzla, eczacinizla ya
da hemsirenizle goriisiiniiz:

“Tip 1 diyabetiniz” varsa. Bu durum, genellikle gen¢ yaslarda baslayan ve viicudunuzun
hi¢ insiilin tiretmedigi diyabet tipidir.

Diyabet hastasiysaniz ve bobrek sorununuz varsa doktorunuz kan sekerinizi kontrol altina
almak i¢in ilave veya farkli bir ilag almaniz isteyebilir.

Karaciger sorununuz varsa doktorunuz tedaviye daha diisiik dozda baglamanizi isteyebilir.
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e Kan basincimizi diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullaniyorsaniz ve diisiik kan basinci
(hipotansiyon) 6ykiiniiz varsa. Asagida, Diger ilaglar ile birlikte kullanimi baslig1 altinda
daha fazla bilgi verilmektedir.

e Kaninizda, sizde dehidratasyona (¢ok fazla sivi kaybi) yol acan ¢ok yliksek diizeylerde
seker varsa. Dehidratasyonun olasi belirtileri boliim 4°te verilmektedir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizde varsa JAGLIF almaya baslamadan énce bu durumu doktorunuza
sOyleyiniz.

e Bulanti, kusma veya ates yastyorsamz ya da bir sey yiyip icemiyorsaniz. igemiyorsaniz,
dehidratasyon s6z konusu olabilir. Doktorunuz dehidratasyonu énlemek igin iyilesinceye
kadar JAGLIF almay1 birakmaniz isteyebilir.

e Idrar yolunuzda sik iltihaplanma oluyorsa.

Eger yukaridakilerden herhangi biri size olduysa (veya olduguna siipheleniyorsaniz),
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Diyabet ve ayak bakimm
Eger diyabetiniz varsa, ayaklarinizi diizenli olarak kontrol etmek ve doktorunuz tarafindan
verilen ayak bakimi ile ilgili diger tiim tavsiyelere uymaniz dnemlidir.

Idrarda seker
JAGLIF’in etki gosterme sekli nedeniyle, bu ilaci aldiginiz siirece idrarda seker testleriniz
pozitif sonug verecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir désnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

JAGLIF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
JAGLIF’i yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamileligin ikinci ve
ticiincii 3 aylik donemlerinde onerilmediginden, eger hamile kalirsaniz bu ilact almay1
durdurmalisiniz. Hamileliginiz siiresince kan sekerinizi kontrol etmenin en iyi yolu hakkinda
doktorunuzla goriisiiniiz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme niyetiniz varsa veya emziriyorsaniz, bu ilact almaya baglamadan 6nce doktorunuzla

goriisiiniiz. Emziriyorsamz JAGLIF kullanmayiniz. Bu ilacin anne siitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

JAGLIF, ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamakta ya da
ihmal edilebilir diizeyde etkileri olabilmektedir. Siilfoniliireler adi verilen baska ilaglarla ya da
insiilin ile birlikte bu ilacin alinmasi sonucunda cok diisiik kan sekeri diizeyleri s6z konusu
olabilir ve bu durum titreme, terleme, goriiste degisiklik gibi belirtilere neden olarak arag ve
makine kullanma becerinizi etkileyebilir. JAGLIF alirken sersemlik hissediyorsaniz arag veya
makine kullanmayniz.

JAGLIF’nn iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma olasiliginiz varsa doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Viicudunuzdan sivi uzaklastirmak i¢in kullanilan bir ilag (diiiretik) aliyorsaniz.

e Kan basincimizi diisiiren ilaglar (anti-hipertansifler) kullaniyorsaniz.

e Eger Tip 2 diyabetiniz varsa ve insiilin veya “stilfoniliire” ilac1 gibi, kaninizdaki seker
miktarin1 diisiiren diger ilaglar aliyorsaniz. Doktorunuz, sizde diisik kan sekeri
diizeylerinin (hipoglisemi) ortaya ¢ikmasini dnlemek igin diger ilaglarin dozunu azaltmak
isteyebilir.

e JAGLIF kaninizdaki lityum miktarini azaltabileceginden lityum aliyorsamz.

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

3. JAGLIF nasil kullanilir?
Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuz
eczaciniz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
e Onerilen doz, her giin bir adet 10 mg tablettir.
e Eger karaciger sorununuz varsa, doktorunuz tedavinizi 5 mg doz ile baglatabilir.
e Doktorunuz, sizin i¢in uygun olan dozu regete edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tablet yeteri kadar su ile béliinmeden biitiin halinde yutulmalidir.
e Tableti 6giinlerden bagimsiz olarak ag veya tok karna alabilirsiniz.
e Tabletinizi giiniin herhangi bir saatinde alabilirsiniz, ancak her giin ayni1 saatte almaya
calisiniz. Bu sizin tableti almaniz gerektigini hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Doktorunuz kaninizdaki seker miktarmi azaltmak i¢in JAGLIF’i diger ilaglarla birlikte regete
edebilir. Tiim ilaclar1 doktorunuzun size sdyledigi gibi almay1 unutmayiniz. Bu, sagliginiz icin en
iyi sonuglar1 almaniza yardimer olacaktir.

Diyet ve egzersiz viicudunuzun kan sekerini daha iyi kullanmasma yardimci olabilir. Eger

diyabetiniz varsa, JAGLIF alirken doktorunuz tarafindan onerilen diyet ve egzersiz programina
uymaniz onemlidir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

JAGLIF, cocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde incelenmemis oldugundan bu hastalarda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonunuza gore herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Bobrek

sorununuz varsa JAGLIF kullanmadan énce doktorunuzla gériismelisiniz.

Agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 25 mL/dak) dapagliflozin
tedavisine baslanmasi 6nerilmez.

Orta derecede bobrek yetmezligi olan tip 2 diyabet hastalarinda (kreatinin klerensi < 45
ml/dak), kandaki seker diizeyi kontrolii i¢in ek bir seker diisiiriicli ilag eklenmesi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina
gerek duyulmamaktadir. Agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda 5 mg baslangi¢
dozu dnerilmektedir. Iyi tolere edildigi takdirde doz 10 mg’a cikarilabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla JAGLIF kullandiysaniz:
JAGLIF den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

JAGLIF’i kullanmay1 unutursaniz:
Tablet almay1 unutmaniz halinde ne yapacaginiz, bir sonraki dozu almaniza ne kadar siire
kaldigina baglidir.
e Bir sonraki doza 12 saat veya daha fazla zaman var ise, hatirlar hatirlamaz JAGLIF
dozunu aliniz. Bir sonraki dozunu her zamanki saatinde aliniz.
e Bir sonraki doza 12 saatten az zaman kalmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz. Bir sonraki
dozunuzu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
JAGLIF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan JAGLIF kullanmay1 birakmayimiz. Eger diyabetiniz varsa, bu ilac

almadiginizda kan sekeriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullanima ile ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, JAGLIF’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile tanmin edilememektedir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, JAGLIF’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneye basvurunuz:

Cok seyrek:
e Anjiyoodem
Anjiyoddemin belirtileri:
— yiiz, dil ya da bogazda sisme,
— yutma giicligi
— {rtiker ve nefes alma problemleri
Seyrek:
e Diyabetik ketoasidoz (Tip 2 diyabetli hastalarda)
Diyabetik ketoasidoz belirtileri:
— idrar ya da kaninizda “keton cisimleri” diizeylerinde artig
— Dbulant1 veya kusma
— karin agrist
— asir1 susama
— hizl ve derin nefes alma
— sersemlik (konfiizyon)
— alisilmadik uyku hali ya da bitkinlik
nefesinizde bir koku, agzinizda tatli ya da metalik bir tat ya da idrar ya da terinizde
farkl1 bir koku
hizli kilo kayb1

Bu durum kan sekeri diizeyinizden bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz gegici ya da
kalic1 olarak JAGLIF tedavinizi durdurabilir.

e Perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni, genital organlarda veya genital
organlar ile aniis arasindaki bolgede ortaya ¢ikan, ¢ok seyrek goriilen, ciddi yumusak
doku enfeksiyonudur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin JAGLIF e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
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Yaygin:
e Idrar yolu enfeksiyonu
Siddetli idrar yolu enfeksiyonu belirtileri:
— ates ve/veya iisiime
— idrara ¢iktiginizda yanma hissi
— sirt veya yan agrisi

Her ne kadar yaygin olmasa da eger idrarinizda kan goriirseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:
e Builac bir siilfoniliire veya insiilin ile alan diyabetli hastalarda diisiik kan sekeri
seviyeleri (hipoglisemi)
Diustik kan sekeri belirtileri:
— Titreme, terleme, ¢ok endiseli hissetme, hizli kalp artisi
— Ag hissetme, bas agrisi, goriiste degisiklik
— Ruh halinizde degisiklik veya zihin karigiklig

Doktorunuz size diisiik kan sekeri diizeylerinin nasil tedavi edilecegini ve yukaridaki
belirtilerden herhangi birinin sizde ortaya c¢ikmasi halinde ne yapilmasi gerektigini
sOyleyecektir.

JAGLIF’in diger yan etkileri sunlardir:
Cok yaygin:
e Hipoglisemi (insiilin veya “siilfoniliire” ilac1 gibi, kaninizdaki seker miktarini diistiren
diger ilaclar aliyorsaniz)

Yaygin:
e Penis veya vajinanizda genital enfeksiyonu (pamukguk) (belirtiler; tahris, kasinti,
beklenmedik akint1 veya koku olabilir)
Idrar yolu enfeksiyonu
Sirt agrist
Normalden daha fazla idrar veya daha sik idrara ¢ikma istegi
Kan yaglar1 veya kolesterol diizeyinde degisimler (testlerle tespit edilir)
Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda yiikselme (testlerle tespit edilir)
Tedavi baslangicinda kreatinin bobrek klirensinde diistis (testlerle tespit edilir)
Bas donmesini de igeren sersemlik hali
Deride dokiintii

Yaygin olmayan:
e Mantar enfeksiyonu
e Viicudunuzdan asir1 miktarda sivi kaybi1 (dehidrasyon, belirtiler arasinda agizda siddetli
kuruluk veya yapiskanlik, ¢ok az idrar yapma veya hi¢ idrar yapmama veya kalp atisinin
hizl1 olmas1 bulunabilir)
e Susama hissi
e Kabizlik
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Gece sik idrara ¢ikma

Ag1z kurulugu

Genital bolgede kasinti

Kilo kayb1

Tedavinin baslangicinda Kreatinin artigi (laboratuvar kan testlerinde tespit edilir)
Tedavinin baslangicinda iire artig1 (laboratuvar kan testlerinde tespit edilir)

Cok seyrek:

e Perineal nekrotizan fasiit veya Fournier kangreni (genital organlarda veya genital
organlar ile aniis arasindaki bolgede ortaya ¢ikan, ¢ok seyrek goriilen, ciddi yumusak
doku enfeksiyonu)

e Anjiyoddem (yiiz, dil ya da bogazda sisme, yutma giicliigii, tirtiker ve nefes alma
problemleri)

e Bobrek iltihabi (tiibiilointerstisyel nefrit)

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

5. JAGLIF’in saklanmasi
JAGLIF'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra JAGLIF'i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JAGLIF i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.

Umraniye 34768 istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri: - .
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Merkez 81100 Diizce

Bu kullanma talimat: 16/08/2024 tarihinde onaylanmistir.
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