KULLANMA TALIMATI

EMPANCE 25 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e  Etkin madde: Her bir film kaplh tablet 25 mg empagliflozin igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen), mikrokristalin
seliiloz, hidroksipropil seliiloz, kroskarmeloz sodyum, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, opadry sar1 02B38190 [hipromelloz, titanyum dioksit, talk, makrogol,
demir oksit sar1].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EMPANCE nedir ve ne icin kullanilir?

2. EMPANCE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EMPANCE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EMPANCE in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EMPANCE nedir ve ne i¢in kullanihir?
EMPANCE, agik sar1 renkli, oval, bikonveks film kapl tablettir.

EMPANCE, 30 film kapl1 tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

EMPANCE, etkin madde olarak, empagliflozin igerir ve sodyum-glikoz-ko-transporter 2
(SGLT-2) inhibitdrleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.
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Empagliflozin, bobreklerde bulunan sodyum-glikoz-ko-transporter 2 (SGLT-2) adli proteini
bloke ederek etkisini gosterir. SGLT-2, kan bobreklerden siiziiliirken, kan sekerinin emilerek
kan dolasimina ge¢gmesini saglar ve idrarla atilimini 6nler. Bu ilag, bu proteini bloke ederek,
kan sekerinin (glikoz), sodyumun (tuz) ve suyun idrarla atilmasina neden olur. Tip-2 diyabet
hastaliginiz nedeniyle ¢ok yliksek olan kan sekeri diizeyiniz buna bagl olarak diiser.

e EMPANCE, eriskinlerde ve 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda, tek basina diyet ve egzersiz ile
kontrol edilemeyen tip-2 diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilir.

e EMPANCE, metformin (diger bir seker hastalig1 ilac1) kullanamayan hastalarda tek basina,
diger ilaglar olmadan kullanilabilir.

e EMPANCE diger ilaglarla (insiilin hari¢) birlikte de diyabet tedavisinde kullanilabilir.
Bu ilaglar agizdan almabilir.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin size anlattigi diyet ve egzersiz programina devam
etmeniz son derece dnemlidir.

EMPANCE nasil etki gosterir?

Empagliflozin, bobreklerde bulunan sodyum-glikoz-ko-transporter 2 (SGLT-2) adli proteini
bloke ederek etkisini gosterir. Bu kan sekerinin (glikoz) uzaklastirilmasina neden olur. Boylece
EMPANCE kaninizdaki seker miktarini azaltir.

Tip-2 diyabet nedir?

Tip-2 diyabet, genlerinizden ve yasam tarzinizdan kaynaklanan bir hastaliktir. Eger tip-2
diyabetiniz varsa, pankreasiniz kaninizdaki seker diizeyini kontrol etmek i¢in yeterli insiilini
tiretemiyor ve viicudunuz kendi insiilinini etkili sekilde kullanamiyor demektir. Bu durum,
kaninizda seker diizeylerinin yiiksek olmasi ile sonuglanir, bu da kalp hastaligina, bobrek
hastaligina, korliik ve kol ve bacaklarinizda kan dolasiminin bozuk olmasina yol agabilir.

2. EMPANCE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EMPANCE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Empagliflozine veya bu ilacin bilesiminde bulunan ve yukarida “yardimct maddeler” bashig
altinda siralanan diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa, bu ilaci
kullanmayniz.

EMPANCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumda doktorunuz veya en yakin hastane ile temasa geciniz:

Ketoasidoz

e Eger hizli kilo kaybi, kusacakmig gibi hissetme ya da kusma, mide agrisi, agir1 susama, hizl
ve derin nefes alma, kafa karigiklig1, olagan dis1 uyku hali ya da yorgunluk, nefeste tatlimsi
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koku, agizda tatli ya da metalik tat veya idrarinizda ya da terinizde farkli bir koku olusumu
yasarsaniz, acilen bir doktorla irtibata ge¢iniz ya da en yakin hastaneye gidiniz. Bu belirtiler,
“ketoasidoz” isareti olabilir - testlerde goriilen, idrarmizda ya da kaninizda “keton
cisimciklerinin” diizeyindeki artis nedeniyle hastalarda olusabilen ciddi, kimi zaman yasami
tehdit eden bir problemdir. Ketoasidoz gelistirme riski, uzun stireli aclik, asir1 alkol tiikketimi,
dehidrasyon (susuz kalma), insiilin dozunda ani azalmalar veya major cerrahi veya ciddi
hastalik nedeniyle daha ytiksek insiilin gereksinimi dolayisiyla artig gosterebilir.

Ketoasidozdan silipheleniyorsaniz, derhal bir doktora veya en yakin hastaneye basvurun ve
doktorunuzdan bir tavsiye alana kadar bu ilac1 almay1 birakin.

Bu ilac1 almadan 6nce ve tedaviniz sirasinda, asagidaki konularda ve durumlarda doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz:

e Tip-1 diyabet hastaliginiz varsa, bu tip seker hastalig1 genellikle kiiciik yasta ortaya ¢ikar ve
viicudunuz hi¢ insilin tiretmez. Tip-1 diyabet hastalifiniz varsa EMPANCE
kullanmamalisiniz.

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa EMPANCE kullanilmamalidir (ayrica ‘3. EMPANCE
nasil kullanilir?’’ boliimiine bakiniz).

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa doktorunuz farkl bir ila¢ kullanmanizi isteyebilir.

o Asagidakiler sizin i¢in gecerliyse, dehidratasyon (susuz kalma) riski altinda olabilirsiniz;

e Kusuyorsaniz, ishal veya atesiniz varsa ya da yemek yiyemiyor veya igemiyorsaniz,
e Idrar iiretimini artiran (diiiretikler) veya kan basincini diisiiren ilaclar aliyorsaniz
e 75 yas veya lizerindeyseniz

e Olast belirtiler, Boliim 4’te, “Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon)” basligi altinda
listelenmistir. Doktorunuz, viicut sivinizdan c¢ok fazla kaybetmenizi engellemek igin,
tyilesinceye kadar EMPANCE tedavisini kesmenizi isteyebilir. Viicudun susuz kalmasini
onlemenin yollarini sorunuz.

e Bobrek veya idrar yollarinizda atesli, ciddi bir enfeksiyon varsa. Doktorunuz iyilesinceye
kadar EMPANCE kullanmay1 kesmenizi isteyebilir.

Eger, ireme organlarinizda veya iireme organlari ile makat arasindaki bolgede agr1, hassasiyet,
kizariklik veya siglik gibi belirtilerin bir arada ortaya ¢ikmasiyla birlikte atesiniz de varsa veya
genel olarak kendinizi iyi hissetmiyorsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Bu belirtiler, seyrek
goriilen, ancak ciddi ve hatta hayati tehlike yaratabilen, nekrotizan fasiit (Fournier gangreni)
ad1 verilen bir durumu gosteriyor olabilir. Bu tibbi durum, cilt alt1 dokunuzun tahrip olmasina
yol acar. Fournier gangreni derhal tedavi edilmelidir.

Ayak bakimi
Tiim diyabetik hastalarda oldugu gibi ayaklarinizi diizenli olarak kontrol ediniz ve
doktorunuzun ayak bakimu ile ilgili 6nerilerini dikkatle uygulayiniz.
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Bobrek fonksiyonu
Bu ilac1 almaya baslamadan 6nce ve alirken bobreklerinizin kontrol edilmesi gerekmektedir.

Idrar glikozu (idrarda seker)
Bu ilacin etki mekanizmasi nedeniyle, bu ilaci kullanirken yapilacak idrar testlerinde idrarda
seker pozitif ¢cikacaktir.

1,5-anhidroglusitol (1,5-AG) testi ile etkilesim
Glisemik kontrolii izlemek i¢in kullanilan 1,5-AG testi ile yapilacak oOl¢limler giivenilir
olmayabilir. Bunun yerine alternatif testlerin kullanilmasi tavsiye edilir.

Cocuklar ve ergenler

EMPANCE, 10 yas ve ilizeri ¢ocuklarda tip 2 diyabet tedavisi i¢in kullanilabilir. 10 yasin
altindaki ¢ocuklarda veri bulunmamaktadir.

EMPANCE, kalp yetersizligi veya kronik bobrek hastaligi olan 18 yasin altindaki ¢ocuk ve
ergen hastalarda calisma yapilmadigindan, bu yas grubundaki hastalarin tedavisi igin
Onerilmemektedir.

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

EMPANCE’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi
Tabletler yiyeceklerle birlikte veya yiyeceklerden ayri olarak alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

EMPANCE tedavisi sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi kullanilabilir. Empagliflozinin
ag1z yoluyla alinan dogum kontrol ilaglarinin farmakokinetigi tizerinde anlamli bir klinik etkisi
olmadig diistintilmektedir.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilact almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz. Eger hamileyseniz EMPANCE
kullanmayimiz. EMPANCE’1n dogmamis bebege zararli olup olmadigi bilinmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4/11



Eger emziriyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriistiniiz.
Emziriyorsaniz  EMPANCE kullanmayiniz. Bu ilacin anne siitine ge¢ip gegcmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm
EMPANCE’1n ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi diistiktir.

Bu ilac1 “siilfoniliire” grubu bir ilagla birlikte kullanirsaniz, kan sekeriniz ¢ok fazla diisebilir
(hipoglisemi). Bu durum, titreme, terleme ve gormede degisiklikler gibi bulgulara yol agabilir
ve ara¢c ve makine kullanma yeteneklerinizi olumsuz yonde etkileyebilir. EMPANCE
kullanirken sersemleme veya bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya herhangi bir ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

EMPANCE’n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EMPANCE, laktoz (siit sekeri) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {irliinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

EMPANCE, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz.

Doktorunuza sunlar1 sdylemeniz énemlidir:

e Viicudunuzdan su atilmasi i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz (idrar soktiiriiciiler). Doktorunuz
EMPANCE kullanmanizi durdurabilir. Viicudunuzdan ¢ok fazla sivi kaybetmeniz halinde
ortaya ¢ikacak olas1 belirtiler, Bolim 4’te, “Olast yan etkiler nelerdir” bashgi altinda
listelenmistir.

e Kan sekerinizi diisiirmek amaciyla siilfoniliire grubundan bagka bir ila¢ aliyorsaniz.
Doktorunuz kan sekeri seviyenizin ¢ok fazla diismesini (hipoglisemi) engellemek i¢in
kullandiginiz bu diger ilaglarin dozunu diisiirmek isteyebilir.

e Epilepsi hastaliginin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (fenitoin) veya bazi antibiyotiklerin
(rifampisin) EMPANCE ile ayni anda kullanilmasi EMPANCE’mn etkisini azaltabilir.
Doktorunuz bu durumunu degerlendirecektir.

e Eger lityum aliyorsaniz, ¢iinkii EMPANCE kaninizdaki lityum miktarini azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. EMPANCE nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
[lactmz1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin
olmadiginiz bir konu varsa doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

— EMPANCE’1n 6nerilen dozu, giinde bir kez 10 mg’dir. Eger tip-2 diyabetiniz varsa ve kan
sekerinizin kontroliinde yardimci olacaksa dozunuzun gilinde bir kez 25 mg dozuna
yiikseltilip yiikseltilmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

— Eger ciddi bir bobrek sorununuz varsa EMPANCE kullanilmamalidir.

— Doktorunuz sizin i¢in uygun olan ila¢g birim dozunu segecektir. Doktorunuz size
s0ylemedikge ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

— Tableti biitlin olarak su ile birlikte yutunuz.

— Ilacimz1 yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak alabilirsiniz.

— llaciniz1 giiniin herhangi bir saatinde alabilirsiniz. Ancak, her giin ayn1 saatte almaya dikkat
ediniz. Boylece ilaciniz1 almay1 daha kolay hatirlayabilirsiniz.

Eger tip-2 diyabetiniz varsa doktorunuz, seker hastaliginiza karst EMPANCE ile birlikte baska
ilaglar da verebilir. Sagliginiz i¢in en iyi sonuglari elde etmek ig¢in, tiim ilaglarmizi
doktorunuzun tarif ettigi sekilde almaya dikkat ediniz.

Diyet ve egzersiz, viicudunuzun kan sekerini daha iyi kullanmasina yardimci olabilir.
EMPANCE kullanirken doktorunuzun size 6nerdigi diyet ve egzersiz programina uymaniz ¢ok
Oonemlidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:

EMPANCE 10 yas ve lizeri ¢ocuklarda tip 2 diyabet tedavisi i¢in kullanilabilir. 10 yasin
altindaki ¢ocuklarda ¢aligma mevcut olmadig i¢in, bu yas grubundaki hastalara EMPANCE
kullanim1 6nerilmez.

EMPANCE ile, kalp yetersizligi veya kronik bobrek hastaligi olan 18 yasin altindaki ¢ocuk ve
ergen hastalarda ¢alisma yapilmadigindan, bu yas grubundaki hastalarin tedavisi i¢in kullanimi
onerilmez.

Yashlarda kullanima:
75 yas ve lizerindeki hastalarda sivi kaybina bagli olarak viicudun susuz kalmasi riski artar.
Doktorunuz bu ilac1 kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobreklerinizle ilgili bir sorun varsa doktorunuz ilacinizin dozunu diizenleyecek ve
durumunuzu izleyecektir. Bobrek islevlerinizin durumuna gore doktorunuz ilacin kesilmesine

karar verebilir. Eger son donem bdbrek yetmezliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz
EMPANCE kullanmamalisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olanlarda empagliflozin ile deneyim sinirlt oldugu i¢in, bu grup
hastalarda kullanim1 6nerilmez.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMPANCE kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla EMPANCE aldiysamiz derhal doktorunuzla
konusunuz veya derhal bir hastaneye basvurunuz. Hastaneye giderken ilacimizi da birlikte
goturintz.

EMPANCE"1 kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EMPANCE’1 kullanmay1 unutursaniz

[lacinizi almay1 unutursamz ne yapacagimniz, bir sonraki dozunuz igin kalan siireye baglidur:

e Eger bir sonraki ilag dozunuzu almak i¢in 12 saat veya daha uzun bir silire varsa, hatirlar
hatirlamaz EMPANCE tabletinizi aliniz. Daha sonra bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

e Eger bir sonraki ilag dozunuzu almak icin 12 saatten daha az bir siire kalmigsa, almay1
unuttugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
EMPANCE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Ketoasidozunuz oldugundan siiphelenmediginiz siirece, doktorunuzla goériismeden ilacinizi

almay1 durdurmaymiz (“Ketoasidoz” boliimiine bakiniz). EMPANCE’1 almay1 birakirsaniz,
kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir.

Eger ilacinizin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EMPANCE’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarlilii olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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.

Asagidakilerden biri olursa EMPANCE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar - yaygin olmayan

Siddetli alerjik reaksiyon (ylizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme igerebilir ve bu
durumlar soluk alip vermede ya da yutmada zorluga sebep olabilir).

Ketoasidoz — yaygin olmayan
Asagidakiler, ketoasidozun bulgularidir (Bkz. Bolim 2. “EMPANCE’1 kullanmadan once
dikkat edilmesi gerekenler”):

e Idrarinizda veya kaninizda “keton cisimcikleri” diizeyinin yiikselmesi
e Hizli kilo kayb1

¢ Bulant1 veya kusma

e Mide agrist

e Asir1 susama

e Hizli ve derin nefes alip verme

o Kafa karigiklig1

e Olagan dis1 uyku hali veya yorgunluk

e Nefesinizde tath bir koku hissi, agzinizda tatl veya metalik bir tat veya idrar veya terinizin
kokusunda farklilik

Bu durum, kan sekeri diizeyiniz ne olursa olsun ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz EMPANCE ile
tedavinizi gegici veya kalici olarak durdurmaya karar verebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, miimkiin oldugu kadar hizh bir sekilde doktorunuza
bildiriniz:

Kan sekerinde diisme (hipoglisemi) - ¢ok yaygin

EMPANCE"1, kan sekerinin diismesine neden olabilecek baska bir ilagla (bir siilfoniliire gibi)
birlikte alirsaniz, kan sekeri diizeyinizin diisiik olmasi riski daha yiiksektir.

Kan sekeri diizeyi diisiikse, goriilebilecek belirtiler arasinda sunlar bulunur:

e Titreme, terleme, ¢ok endiseli olma veya kafa karigikligi duygusu, kalp atiglariin hizli
olmasi

e Asiri aclik hissi, bas agrisi

Doktorunuz size diisilk kan sekeri diizeylerini nasil tedavi edeceginizi ve yukaridaki
belirtilerden herhangi birini hissettiginizde ne yapacaginizi anlatacaktir. Eger kan sekerinizin
diistligiinii gosteren bir belirtiniz varsa, bir parga seker yiyiniz, seker miktari yiiksek kiictik bir
sey atistiriniz veya meyve suyu i¢iniz. Miimkiinse kan sekerinizi 6l¢iiniiz ve dinleniniz.

Idrar yolu enfeksiyonu - yaygin

Idrar yolu enfeksiyonunun belirtileri sunlardir:

e Idrar yaparken yanma hissi

e Bulanik idrar

e Kalgada veya sirtin ortasinda agr1 (bobreklerinizde enfeksiyon varsa)

Acil idrar yapma hissi veya daha sik idrara ¢cikma EMPANCE’1n etkisini gosterme sekline bagl
olabilir. Ancak bu belirtiler idrar yolu enfeksiyonunun belirtileri de olabilir. Bu nedenle, eger
bu belirtilerde artma olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.

Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon) - ¢cok yaygin

Susuz kalma belirtileri spesifik degildir, ancak asagidaki belirtileri i¢ine alabilir:
e Olagan dis1 susuzluk hissi

e Ayakta dururken bas donmesi veya sersemleme hissi

e Bayilma veya biling kaybi1

Empagliflozin ile ortaya cikan diger yan etkiler

Yaygin

¢ Genital mantar enfeksiyonlari1 (pamukguk)

e Alisilandan daha fazla idrar yapma veya daha sik idrara ¢ikmaya ihtiya¢ duyma

e Kasimti

e Dokiintii veya ciltte kizariklik (bunlar kasintili olabilir; deri kabarikliklari, sivi sizintilar
veya kabarciklar eslik edebilir)
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e Susama
e Kan testlerinizde kan yaglar1 (kolesterol) seviyelerinde yiikselme
e Kabizlik

Yaygin olmayan

e Kurdesen

e Idrar yaparken zorlanma veya agr1

e Bobrek fonksiyonlart ile ilgili kan testlerinde (kreatinin veya iire) degisiklikler (kan kreatinin
diizeyinde ylikselme/glomertiler filtrasyon hizinda azalma)

e Kan testlerinde alyuvarlarin miktarinda (hematokrit) yiikselme

Seyrek

e Ureme organlarmizin 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 Bobreklerde iltihaplanma (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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ 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. EMPANCE’1n Saklanmasi
EMPANCE"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ambalajda bir hasar veya tahrifat varsa ilac1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMPANCE’1 kullanmayiniz.
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Ambalajda belirtilen son kullanma tarihi, o aymn son giiniinii ifade eder.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMPANCE’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 34885
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim yeri:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 34885
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 23/05/2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.
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