Darman vasitasinin istifadasi lizra talimat (xastalar ligiin)

EMPA 10 mq; 25 mq ortiikli tabletlar
EMPA

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Empagliflozin

Torkibi

Tesiredici madda: 1 tabletin terkibinde 10 mq, 25 mq empagliflozin vardir.
Empa 10 mq

Kbmeakei maddalar:  Avisel PH 112D, Avisel PH 102, krosspovidon, magnezium stearat, aerosil, primogel, natrium lauril
sulfat

Ortiik: qirmizi OHA 841, PVP K-30, PEG 6000, talk.

Empa 25 mq

Kdmeakei maddalar:  Avisel PH 112D, Avisel PH 102, krosspovidon, magnezium stearat, aerosil, primogel, natrium

laurilsulfat.
Ortiik: sari tartrazin, ag OHA, PVP K-30, PEG 6000, talk.
Tosviri
Empa 25 mq
Dairavi formali, har iki tersfi gabariq sari rengli ortiikli tabletlordir.
Empa 50 mq

Dairavi formali, har iki terefi gabariq tiind tind qirmizi rengli 6rtiikli tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Diabet sleyhina darman vasitsleri, natrium-gliikoza kotransporterlari inhibitorlari.
ATC kodu: A10BK03.

Farmakoloji xlisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Natrium-gliikoza birgs daslyicisi 2 (SGLT2) glomerulyar filtratdan gliikozanin yeniden dévriyyays qosulmasinda istirak eden
asas daslyicidir. Empagliflozin SGLT2 inhibitorudur.

SGLT2-ni inhibs edarak, empagliflozin stiziilmis glikozanin bdyrakden reabsorbsiyasini azaldir ve bdyrakds glikozanin
miqdarini azaldir ve bununla da sidikda gliikoza ifrazini artirir.

istifadasina gosterigler
- Il tip sekarli diabet
EMPA bdoytiklards kifayat gadar idars olunmayan |l tip sekarli diabetin miialicasi zamani pahriz ve idmana
alava olaraq gosterilir.
- Doziimsiizlik sababile metforminin uygun olmadigi hesab edildikde monoterapiya kimi
- Diabetin mualicesi tigiin diger derman vasitslarina slave olaraq

Urek catismazhigi
EMPA boyiiklarde azalmis atim fraksiyasina malik simptomatik xroniki Urek ¢atismazliginin mualicesi tigtin gdstarilir.

Oks gostariglar
Preparatin tasiredici maddasina va ya kdmakgi maddaslarindan har hansi birina qarsi yliksek hassasliq.

Xiisusi gostariglor vo ehtiyat tadbirlari

Ketoasidoz

SGLT2 inhibitorlari, o climladan, empagliflozin ile mialice olunan sakarli diabet xastalarinds hayat tigtin tahllikali ve élimcdil
hallar da daxil olmagla, ketoasidozun nadir hallari bildiriimisdir.

Bazi hallarda bu vaziyyatin gostericisi atipik olmusdur, bu da ganda gliikkozanin 14 mmol/l (250 mq/dl)-den asagi olmagla
orta deracali artmasi idi. Empagliflozinin yiiksek dozalari ile ketoasidozun daha gox bas verib-vermadiyi malum deyil.
Urskbulanma, qusma, istahsizlig, garin nahiyesinde agri, haddinden artiq susuzlug, tensffils gatinliyi, casqinliq, geyri-adi
yorgunlug ve ya yuxululug kimi geyri-spesifik simptomlar zamani ketoasidoz riski nazere alinmalidir. Qanda gliikoza
saviyyasindan asili olmayaraq, bu simptomlar bas verdikds, xastaler darhal ketoasidoz li¢lin giymatlendiriimalidir.
Ketoasidozdan suibhalandikde ve ya diagnoz qoyulan xastslerde empagliflozinle miialica darhal dayandiriimalidir. Béyik
carrahi amaliyyatlar va ya kaskin ciddi xastslikler ile slagadar xastexanaya yerlasdirilon xastalerde mualice dayandiriimalidir.
Bu xastelerda ketonlarin nazarsti tévsiys olunur. Qanda keton saviyyasinin 6lglilmasine sidikda stiinliik verilir.

Keton parametrleri normal oldugda ve xastanin vaziyysti stabillegdikde empagliflozin ile mialica yenidan baslanila bilar.
Empagqliflozin ile mualiceys baslamazdan avval xastenin anamnezinds ketoasidoza meylli ola bilacak faktorlar nezera
alinmalidir. Ketoasidoz riski yliksak olan xastslorde - asadi beta-hiiceyra funksiyasi ehtiyati olan xasteler (masalen,
boyiklerde asagi C-peptid ve ya gizli autoimmun diabeti olan Il tip diabet xastslori ve ya anamnezinds pankreatit olan
xastalar), gida gabulunun mahdudlasdiriimasina ve ya agir dehitratasiyaya sabab olan xastslikleri olan xastaler, kaskin
xastalikler, cerrahiyye ve ya spirtden sui-istifade naticasinds insulinin dozasi azaldilan xastsler ve insulina ehtiyaci olan
xastalor SGLT2 inhibitorlari ehtiyatla istifade edilmalidir. Daha avvaller SGLT-2 inhibitoru ile mialice alarken ketoasidoz
olan xastalerde SGLT-2 inhibitoru ile miialicays sabab agig-aydin agkarlanib hall olunmadigi middstds yeniden baslamaq
tovsiys edilmir. EMPA | tip diabet xastsalarinin mualicasi lgln istifade edilmamalidir. | tip diabet xastslarinds aparilan klinik
sinaglardan alda edilon malumatlar plasebo ile miigayisads insulina alave olaraq 10 mq ve 25 mq empagliflozin gebul edan
xastalords ketoasidozun tez-tez artdigini gosterir.

Boyrek catismazligi

Boyrak gatismazhg

Empagqliflozin son marhala bdyrak ¢atismazligi olan xastalerds ve ya dializ xastslarinds istifade ediimamalidir. Bu xastslarda
preparatin istifadasini tesdiglayan kifayst gadar malumat yoxdur.

Il tip sekarli diabet

Qlisemik nazarst bdyrak funksiyasindan asili olduguna gérs, tQFS 60 ml/daq/1,73 m”va ya KrKl <60 ml/daq olan xsstslerde
EMPA ile miialicays baslaniimamalidir. tQFS davamli olarag 60 ml/deq/1,73 m? va ya KrKl <60 ml/deg-den asagi olan
empagliflozine doziimli xastalerde empagliflozinin dozasi giinds bir defe 10 mg-a tenzimlanmalidir ve ya saxlaniimahdir.
tQFS davamli olaraq 45 ml/deq/1,73 m? ve ya KrKl davamli olaraq 45 ml/deg-den asadi oldugda empaglifiozin tévsiye edilmir.

Urek gatigmazligi
tQFS<20 ml/dag/1,73 m? olan xastalerde EMPA tovsiya edilmir.

Bdyrak funksiyasina nazarat
Boyrak funksiyasinin giymatlandirilmasi asagidaki kimi tovsiys olunur:
- Empagqliflozina baglamazdan avval ve vaxtasir mialice zamani, yani an az ilds bir defs;
- Boyrak funksiyasina manfi tasir gstara bilan har hansi bir derman vasitasinin gebuluna baslamazdan avval.

Maye itkisi riski

SGLT-2 inhibitorlarinin taesir mexanizmina asasan, glikozuriya ile migsayist olunan osmotik diurez gan tezyiqinin cizi
azalmasina sabab ola biler. Buna gore ds, empagliflozinin sabab oldugu hipotenziya riski olan xastslerds, masalen, malum
Urok-damar xastslikleri olan xastslarde, anamnezinda hipotenziya olan antihipertenziv mualica alan xastslerds ve ya 75
yasdan yuxari xastalerds ehtiyatl olmaq lazimdir. Maye itkisina sabab ola bilacek vaziyyatlarde (masalen, mada-bagirsaq
xastaliklori), empagliflozin gsbul edan xastelere hacm statusunun (masalen, fiziki mlayine, gan tezyiginin 6lglilmasi,
hematokrit daxil olmagla laboratoriya testlari) va elektrolitlorin diggatle monitoringi tévsiys olunur. Maye itkisi barpa olunana
gadar empagliflozin ile miialicanin mivaqqati dayandirilmasi nazardan kegirilmalidir.

Bdytiklerde

Empagqliflozinin sidikda glikkozanin xaric olmasina tasiri osmotik diurezle alagalendirilir ki, bu da mayenin vaziyystins tasir
gostera biler. 75 yasdan yuxari xastslorde maye hacminin azalmasi riski arta biler. Empagqliflozinle mualice olunan bu
xastalarin aksariyyatinds plasebo ile miigayisade maye hacminin azalmasi ile bagli slavs tasirler olmusdur. Buna goére ds,
maye azalmasina sabab ola bilen derman vasitslarinin (masalen, diuretikler, ACF inhibitorlari) birgs istifadesi zamani maye
gabuluna xususi diqgat yetiriimalidir. 85 yasdan yuxari xastslords terapevtik tacriibe mahduddur. Bu qrupda empagliflozin
ile mualiceys baslamagq tévsiya edilmir.

Sidik yollarinin agirlagmis infeksiyalari

Empagliflozinle mualice alan xastslarda pielonefrit ve urosepsis daxil olmagla, sidik yollarinin agirlasmis infeksiyalari hallari
bildirilmigdir. Sidik yollarinin agirlasmis infeksiyalari olan xastalerde empagliflozin gabulunun miivaqgati dayandiriimasi
nazars alinmaldir.

Araligin nekrotik fassiiti (Furnye qanqrenasi)

SGLT2 inhibitorlarini gebul edan sakarli diabeti olan gadin va kisi xastalorde araligin nekrotik fassiiti (hamginin Furnye
gangrenasi kimi bilinir) hallari bildirilmisdir. Bu, tacili cerrahi midaxile ve antibiotik mialicesi teleb edan nadir, lakin ciddi ve
potensial hayat Ugiin tahliike yaradan hadisadir. Xastslers cinsiyyst organlarinda ve ya araliq nahiyssinds agri, hassasliq,
eritema ve ya siskinlik, hararst ve ya halsizliq slamatlerini birlikde musahide etdikde hakime miracist etmalari tovsiye
edilmalidir. Nazara alinmalidir ki, ya sidik-cinsiyyat infeksiyasi, ya da araliq nahiyasinin absesi nekrotik fassiitden avval ola
biler. Furnye gangrenasindan siibhalandikds, EMPA gabulu dayandiriimali va tacili miialicaya (antibiotikler va carrahi
islenma daxil olmagla) baslaniimalidir.

Asag etraflarin amputasiyasi

Basga bir SGLT2 inhibitoru ile aparilan uzunmiiddatli klinik tedqgigatlarda asagi straflarin amputasiyasi (esasen, ayaq
barmagi) hallarinda artim miisahids edilmisdir. Bunun sinfi tasir teskil edib-etmadiyi malum deyil. Butiin diabet xastslerinda
oldugu kimi, xastalera miintezem olaraq profilaktik ayaq baximi ile bagh maslehat vermak vacibdir.

Qaraciysr zadalonmesi
Klinik sinaglarda empagliflozin ile qaraciyer zadslenmasi hallari bildiriimisdir. Empaqliflozin ve qaraciyer zedslenmasi
arasinda sabab-natice alagasi musayyan ediimamisdir.

Hematokritin artmasi
Empagliflozinla miialice zamani hematokrit artimi miisahide edilmisdir.

Sidiyin laborator giymetlendirilmasi
Faaliyyat mexanizmina gére EMPA gabul edan xastalars sidikde gliikkoza liglin miisbat analiz edilir.

1,5-anhidroqlusitol (1,5-AG) analizi ile qarsiligli tesir

1,5-AG analizi ile glisemik nazaratin monitoringi tovsiya edilmir, ¢linki SGLT2 inhibitorlarini gabul edan xastalerds 1,5-AG-
nin olglilmasi glisemik nazarsti giymatlondirmak lglin etibarsizdir. Qlisemik nazarati izlemak Uglin alternativ Gsullardan
istifade etmak tovsiya olunur.

Laktoza
Tabletlorin terkibinde laktoza var. Qalaktoza doziumsuzliyld, Gmumi laktaza catismazligi ve ya glikoza-qalaktoza
malabsorbsiyasi kimi nadir irsi problemleri olan xastsler bu derman vasitesini gabul etmamalidirler.

Digar darman vasitalari ile qarsiliqh tasiri
Farmakodinamik qarsiligli tesirloer

Diuretikler
Empaqliflozin tiazid ve ilgak diuretiklorin diuretik tesirini artira biler ve dehidratasiya ve hipotenziya riskini artira bilar.

Insulin ve insulin sekresiyasini artiran maddeler

Insulin va sulfonilur tdremaleri kimi insulin sekresiyasini artiran maddaler hipoglikemiya riskini artira biler. Buna gére da,
empagliflozin ile birlikds istifade edildikda hipoglikemiya riskini azaltmagq Ggln insulinin va ya insulin sekresiyasini artiran
darmanlarin dozasini azaltmaq telab oluna biler.

Farmakokinetik qarsiligli tasirlor
Diger darman vasitelarinin empaqliflozine tasiri

In vitro malumatlar gdsterir ki, insanlarda empagliflozin uridin 5'-difosfo gliikuronosiltransferaza UGT1A3, UGT1A8, UGT1A9
ve UGT2B7 terafinden glUkuronidlaserak metaboliza olunur. Empaglifiozin OAT3, OATP1B1 ve OATP1B3 insan
dasltyicilarinin substratidir, lakin OAT1 ve OCT2 deyil. Empagliflozin P-glikoproteinin (P-gp) ve siid vazi xargangina gars!
rezistent ziilalinin (BCRP) substratidir. Empagliflozinin UQT fermentleri vo OAT3 inhibitoru olan probenesidle eyni vaxtda
gabulu empagliflozinin plazmada pik konsentrasiyasinin (Cnax) 26% artmasina ve konsentrasiya-zaman oyrisi altinda olan
sahanin (AUC) 53% artmasina sebab olmusdur. Bu dayisiklikler klinik cehatden shemiyyatli hesab edilmamisdir. UQT
induksiyasinin (masalan, rifampisin ve ya fenitoinin induksiyasi) empagqliflozina tasiri dyrenilmamisdir. Effektivliyin azalmasi
potensial riski sebabinden UQT fermentlarinin malum induktorlari ile birge mualice tévsiye edilmir. UQT fermentlorinin
induktoru ile birge gabul etmak zsrursti oldugda, EMPA-ya cavabi giymatlondirmak Ulglin glikemik nazaratin monitoringi
magsadauygundur. OAT3 ve OATP1B1/1B3 daslyicilarinin in vitro inhibitoru olan hemfibrozil ile garsiligl tesir tedqigat
gostermigdir ki, empaqlifiozin Cn.x 15%, AUC ise 59% artmigdir. Bu doayisiklikler klinik cehatden ahamiyyatli hesab
edilmamisdir. Rifampisinle birge qabul edildikde OATP1B1/1B3 dasiyicilarinin inhibasi empagliflozinin C..-in 75% ve AUC-
nin 35% artmasi ile naticalonmisdir.

Empagliflozine maruz galma P-gp inhibitoru olan verapamil ilo eyni vaxtda gabul edildikde ve gebul edilmadan oxsar
olmusdur, bu da P-gp-nin inhibasinin empagliflozin izerinde klinik cahatden shamiyyatli tasir gdstermadiyini gosterir.
Qarsiligh tesir tadgiqatlari gosterir ki, empagliflozinin farmakokinetikasina metformin, glimepirid, pioglitazon, sitagliptin,
linagliptin, varfarin, verapamil, ramipril, simvastatin, torasemid ve hidroxlortiazidle birge gabulu tesir etmamisdir.

Empaqliflozinin digar derman vasitslarine tasiri

In vitro tedgiqatlara ssasen, empagliflozin CYP450 izofermentlerini inhibe etmir, tesirsiz hala getirmir ve ya induksiya etmir.
Empagqliflozin UGT1A1, UGT1A3, UGT1A8, UGT1A9 va ya UGT2B7-ni inhiba etmir. Buna goéra da, asas CYP450 ve UQT
izofermentlerinin empaglifiozin ve bu fermentlerin eyni vaxtda tetbiq olunan substratlari ile derman qarsiligh tasirleri
miimkiinsiiz hesab olunur. Empagliflozin terapevtik dozalarda P-gp-ni inhiba etmir. in vitro tedqiqatlara esasen, empaqliflozin
P-gp substratlar olan tesiredici maddelerle garsiligh tesire sebab olma ehtimali azdir. P-gp substrati olan digoksinin
empagliflozinle birge gebulu digoksinin AUC-nin 6% va Cpa-In 14% artmasi ile naticelonmigdir. Bu dayisiklikler klinik
cahatdan shamiyyatli hesab edilmamisdir. Empagliflozin klinik olaraq shamiyyatli plazma konsentrasiyalarinda in vitro olaraq
OAT3, OATP1B1 ve OATP1B3 kimi dasiyicilari inhiba etmir ve buna gére de bu dasiyicilarinin substratlari ile derman-
darman qarsiligh tesir alagesi miimkiinsiiz hesab olunur. Saglam kéndilliilerde aparilan qarsiligh tesir tedqgigatlari gésterir ki,
empagliflozinin metformin, glimepirid, pioglitazon, sitagliptin, linagliptin, simvastatin, varfarin, ramipril, digoksin, diuretiklar ve
oral kontraseptivlerin farmakokinetikasina klinik shamiyyatli tasiri yoxdur.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilslikda

Hamile gadinlarda empagqliflozin istifadasi ile bagli melumat yoxdur. Heyvanlar {izerinde aparilan tedqigatlar empagqliflozin
hamilsliyin son dévrlarinda plasentani gox mahdud deracada kegdiyini, lakin erkan embrionun inkisafi ile badh birbasa ve ya
dolayi zararli tasirlarinin olmadigini géstarir. Bununla bels, heyvanlar tUizarinde aparilan tedgiqatlar postnatal inkisafa manfi
tosir gostermisdir. Ehtiyat tedbiri olaraq, hamilslik dovrinde EMPA-nin istifadesinden qaginmaq daha magsadauygundur.

Laktasiya

Insanlarda empagliflozinin siidle xaric olmasi ile baglh heg bir melumat yoxdur. Heyvanlarla bagli mévcud olan toksikoloji
malumatlar empagliflozinin stdle xaric olundugunu gdstarir.

Yenidogulmuslar/kdrpaler liglin riski istisna etmak olmaz. EMPA laktasiya dovriinds istifade ediimemalidir.

Fertillik
EMPA-nin insanlarda fertilliye tesiri ilo bagh heg bir arasdirma apariimamisdir. Heyvanlar (zerinde aparilan tedgiqatlar
fertilliya birbasa va ya dolayi zararli tasirin oldugunu gdstermir.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri

EMPA nagliyyat vasitelerini ve diger mexanizmleri idare etmak qgabiliyystine clizi tesir gbsterir. Xestelore avtomobil idare
edarkan va diger mexanizmlerls isloyarkan, xiisusan de EMPA-nin sulfonilur preparatlari va/ve ya insulinle birlikde istifade
edildiyi zaman hipoglikemiyanin qarsisini almaq Ugtin ehtiyat tedbirleri gérmaklari tévsiye edilmalidir.

istifade qaydasi ve dozasi
Pozologiyasi

Il tip sokerli diabet

Toévsiya olunan baslangic doza diabet mualicesi tglin derman vasitsleri ile monoterapiya ve alave kombina mualica Gglin
glinde bir dsfs 10 mq empagliflozindir. Giindas bir defe 10 mq empaglifiozin qsbul eden, tQFS 260 ml/deq/1,73 m’ olan ve
daha ciddi glisemik nazarata ehtiyaci olan xastalerde doza giinde bir defe 25 mg-a gader artirila biler. Maksimum giindalik
doza 25 mq teskil edir.

Urek gatismaziigi
Tovsiya olunan doza giinds bir defe 10 mq empagqliflozindir.

Biitiin istifade gésterislerinda

Empaqliflozin sulfonilur téremalari ve ya insulinle birlikda istifade edildikda, hipoglikemiya riskini azaltmaq lgiin sulfonilur va
ya insulinin agag! dozas| nezerdas tutula biler.

Bir doza buraxildiqda, xasta xatirlayan kimi gabul etmalidir; lakin eyni giinds ikigat doza qebul etmak olmaz.

Xtisusi xeste qruplarinda

Bdyrek ¢atismazligi
Il tip diabetli xastelorde empagqliflozinin glikemik effektivliyi bdyrayin funksiyasindan asilidir. tQFS ve ya kreatinin klirensina
(KrKI) uygun olaraq dozanin tenzimlenmasi tévsiyaleri {iglin Cadval 1-a baxin.

Cadval 1. Doza tenzimlanmasina dair tovsiyaler

Gostorig TQFS [ml/daq/1.73 m?]| Umumi giindalik doza
va ya KrKIl [mi/daq]
Il tip sakarli diabet >60 10 mq empaglifiozin ile baglayin.

10 mq empagqliflozin gabul edan va alava glisemik nazarat taleb eden
xostelorde doza 25 mq-a gadaer artirila biler.

45 to <60 Empaqliflozin gabul etmays baglamayin.
Artig EMPA gabul edan xastelarde 10 mq empaqliflozin ile davam
edin.
<45 Empaqliflozin tévsiye edilmir.
Urek gatigmazhigi (1l >20 Tovsiys olunan glindslik doza 10 mq empagliflozindir.
tip sokarli diabet ilo — —
<20 Empaqliflozin tévsiys edilmir.

va ya o olmadan)

Tesir mexanizmine gére empagliflozinin glikemik effektivliyi bdyrek funksiyasindan asilidir. tQFS 260 ml/dag/1,73 m* ve ya
KrKl 260 ml/daq olan xastaler l¢lin dozanin tenzimlenmasi taleb olunmur. |l tip sekarli diabet mualicasi zamani tQFS <60
ml/deqg/1,73 m? ve ya KrKl <60 ml/daq olan xastalers empagliflozin teyin edilmemalidir. tQFS davamli olaraq 60 ml/deqg/1,73
m?’ ve ya KrK| 60 ml/deg-den agag olan empaglifiozina tolerantliq gésteren xastelerde empagliflozinin dozasi giinds bir defe
10 mq-a tenzimlenmalidir ve ya saxlaniimalidir. tQFS davamli olaraq 45 ml/deq/1,73 m? va ya KrKl davamli olaraq 45 mi/deg-
den asag! oldugda empagqlifiozin gabulu dayandiriimaldir. 1l tip sekerli diabeti olan ve ya olmayan xastslerde (irek
catismazliginin mialicasi iglin tQFS 20 ml/dag/1,73 m® ve ya KrKI 20 ml/daq olana qader 10 mq dozada empagliflozine
baslana ve ya davam etdirile biler. Empagliflozin son merhala bdyrek gatismazlidi olan xastalerda ve ya dializ xastalerinda
istifade edilmamalidir. Bu xastalarda preparatin istifadasini tasdiglayan kifayat gadar malumat yoxdur.

Qaraciyer gatismazligi

Qaraciyer gatismazligi olan xastelerde dozanin tenzimlenmasi teleb olunmur. Agir qaraciyer gatismaziigi olan xestalerde
empagliflozininin tasiri artir. Agir qaraciyer gatismazligi olan xastelards terapevtik tacriibe mahduddur ve buna goéra da bu
grup xastalerda istifadasi tovsiye edilmir.

Yaglilarda

Yasla slagedar dozanin tenzimlenmasi tévsiys edilmir. 75 yas ve yuxari xestelorde mayenin azalmasi riskinin artmasi nezere
alinmalidir.

85 yas ve yuxari xastalerde mehdud terapevtik tacriiba sababinden empagliflozin ile miialiceye baglamaq tévsiys edilmir.

Pediatriyada

Usaglarda ve yeniyetmalarde empagqliflozinin tehliikssizliyi ve effektivliyi hale muayyan edilmamisdir. Heg¢ bir malumat
yoxdur.

Qabul qaydasi
Tabletlar yemakla va ya yemaksiz gabul edils bilar, butdvliikda su ile udulur.

Olave tasirlori

Plasebo-nazaratli tedgiqatlarda empaqliflozin gebul edan xastslerdas bildirilen sistem organ sinfi voe MedDRA-nin ustinliik
verilan sartlari ilo tosnif edilen alave tesirler agagidaki cadvalde taqdim olunmusdur.

Olave tasirlerin tezliyi agagidaki parametrlerle tayin edilir: gox tez-tez (= 1/10); tez-tez (= 1/100 - < 1/10); bazan (= 1/1000 -
< 1/100); nadir hallarda (= 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (< 1/10000); malum deyil (alde olan malumatlara gére
tezliyi giymatlondirmak mimkin deyil).

Cadval 2. Plasebo-nazaratli tedqgigatlardan ve marketingden sonraki tacriibadan alds edilen slave tesirlerin cadvallo
siyahisi (MedDRA)

Organlar sistemi sinfi Cox tez-tez Tez-tez Bozen Nadir
Infeksiyalar ve invaziyalar Vaginal moniliaz (kandidaz), Araligin
vulvovaginit, balanit ve diger nekrotik
genital infeksiyalar® fassiiti
Sidik yollar infeksiyasi (pielonefrit (Furnye
va urosepsis daxil olmagla) gangrenasi)
Maddasler miibadilasi ve |Hipoglikemiya Susuzluq Diabetik
qgidalanma pozgunluglari | (sulfonilur ketoasidoz

preparatlari ve ya
insulinle birlikde
istifade edildikda)

Mads-bagirsaq traktinda Qabizlik

pozgunluqlar

Deri ve dorialti toxumada Qasinti (yayllmis) Ovre

pozgunluqlar sapgi Angiédem

Vaskulyar pozgunluglar | Mayenin azalmasi

Béyraklar ve sidik-ifrazat Sidik ifrazinin artmasi Dizuriya

yollarinda pozgunluglar

Laborator ve instrumental Plazmada lipidlerin artmasi Qanda kreatinin
muiayinalarin naticalarine artmasi/ QFS artmasi
tosir Hematokritin artmasi

Stibhali alave tesirlarin bildirilmasi
Darmanin marketingine icaze verildikden sonra sibhali slave tesirler barede malumat vermak vacibdir. Bu, derman
vasitasinin fayda-risk nisbatinin davamli monitoringina imkan verir.

Doza haddinin agilmasi

Simptomlari

Nazarat olunan klinik tedgigatlarda saglam kondilliilerde 800 mg-a gadar empagliflozinin birdafslik dozasi ve Il tip diabetli
xastalorde 100 mg-a gadar empagqliflozinin goxsayl giindslik dozalar heg bir toksiklik géstermamisdir. Empagliflozin sidikde
qglikozanin xaric olmasini sidik hacminin artmasina sebab olur. Sidik hacminde musahide olunan artim dozadan asili deyil
va klinik shamiyyaet kasb etmir. insanlarda 800 mg-dan yuxari dozalarin gabulu ils bagl tecriibe yoxdur.

Miuialicasi
Doza haddi asildigda, xastanin klinik vaziyyatine uygun olaraq mialicays baslamaq lazimdir. Empagliflozinin hemodializla
xaric edilmasi dyrenilmamisdir.

Buraxilig formasi
10 tablet Alu/Alu alliminium folgadan hazirlanmis blisterds. 3 blister iclik veraga ile birlikde karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma goraiti
30°C temperaturdan yiliksak olmayan, isigdan gorumagla va usaglarin sli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararlihg miiddati
2il.
Yararlliq middati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Utilizasiya ve diger xiisusi ehtiyat tadbirlari
Har hansi istifade olunmamis derman va ya tullanti material yerli talablara uygun olaraq utilizasiya edilmalidir.

Aptekdan buraxilma serti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi/Qeydiyyat vesigasinin sahibi

REIGN Pharmaceuticals PCSIR KLC (PVT.) LTD.
TBIC Building-1, PCSIR Laboratories Complex
Shahrah-e-Dr. Salim-uz-Zaman Siddiqui

Off. University Road, Karachi-75280 Pakistan.



