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DIAMPA-M

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Epmaglifozin + Metformin hydrochloride

Torkibi

Tasiredici maddoa: 1 tabletin torkibinbds 5 mq va ya 12,5 mqg empagliflozin, 500 mq, 850 mq vo

ya 1000 mq metformin hidroxlorid vardir.

Komoak¢i maddalor:5 mg/500 mq; 5 mg/850 mq; 5 mg/1000 mq: gargidali nisastasi, kopovidon
K-28, susuz kolloidal silisium (Aerosil 200), magnezium stearat, sar1 opadri
03F42192 (500 mq), sar1 opadri 03F520145 (850 mq), sar1 opadri
03F520147 (1000 maq).

Komak¢i maddalor: 12,5 mg/500 mq; 5 mg/850 mq: qargidali nisastasi, kopovidon K-28, susuz
kolloidal silisium (Aerosil 200), magnezium stearat, ¢ahray1 opadri
04F540019 (500 mq); hipromelloza SCPS, titan dioksid, makroqol, qirmizi
domir oksidi, tomizlonmis talk (850 mq).

Tosviri

Diampa-M 5 mg/500 mq

Uzunsov sokilli, har iki torafi qabariq, hamar, xardal rongli ortiiklii tabletlordir.
Diampa-M 5 mg/850 mq

Uzunsov formal, har iki torafi qabariq, hamaq, krem rongli ortiiklii tabletlordir.
Diampa-M 5 mq/1000 mq

Uzunsov formali, har iki tarafi qabariq, bir torafinde boliinma xatti vo diger torafi hamar, gohvayi
rongli ortiiklii tabletlordir.

Diampa-M 12,5 mg/500 mq

Uzunsov formalo, har iki torofi qabariq, hamar, agiq ¢ohrayi rongli 6rtiiklii tabletlordir.
Diampa-M 12,5 mg/850 mq

Uzunsov formali, har iki torafi qabariq, tind ¢ahrayi rongli, hamar ortiiklii tabletlordir.
Diampa-M 12,5 mg/1000 mq

Uzunsov formali, hor iki torofi gabariq, hamar, yasomon rongli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik grupu

Sokorli diabetds istifads edilon derman vasitslari, qanda qlitkkoza saviyyesini asagi salan oral
kombinsolunmus dorman vasitalori.

ATC kodu: A10BD20.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Empagliflozin

Natrium-qliikoza birgs dasiyicis1 2 (SGLT2) gqlomerular filtratdan qliikkozanin yenidon
dovriyyays qosulmasinda istirak edon osas dastyicidir. Empagqliflozin SGLT2 inhibitorudur.



SGLT2-ni inhibs edarok, empaqliflozin siiziilmiis qliikozanin boyrokdon reabsorbsiyasini azaldir
va boyrokda glitkozanin migdarini azaldir vo bununla da sidikds gliikkoza ifrazini artirir.
Metformin hidroxlorid
Metformin antihiperqlikemik tosirli biquanid olub, qan plazmasinda hom glilkozanin baglangic
saviyyasini, hom do gida qobulundan sonra qliikozanin saviyyasini asag1 salir. Insulinin
sekresiyasini stimuls etmir vo bu sababdon, hipoqlikemiya yaratmur.
Metformin 3 mexanizmlo tasir gostorir:

- Qliikoneogenezi va glikogenolizi inhibs edarak garaciyards gliikoza sintezinin azalmasina
sabab olur;

- Insulina qars1 hossasligr artirmast hesabina azalolardo periferik glitkozanin tutulmasi vo
utilizasiyasini yaxsilagdirir;

- Qliikkozanin bagirsaqda absorbsiyasini longidir.

Istifadasina gostorislor
Diampa-M boyiiklorda 2-ci tip diabetin miialicasinda pohriz vo idmana olavs olaraq gostarilir:
¢ Yalniz metformin hidroxloridin maksimum tolers edilon dozasi ilo kifayot qodor nozarat
oluna bilmayan xastalords;
e Metformin hidroxlorid vo digor dorman vasitslori ilo kifayot godor idars olunmayan
sokorli diabetin miialicasindo;
e Empagliflozin vo metformin hidroxloridin ayri-ayri tabletlor soklindo kombinasiyast ilo
miialico olunan xastolordo.

Oks gostarislor
Kombinsolunmus empagqliflozin vo metformin hidroxlorid oks gostorisdir:

e Empagliflozin, metformin hidroxlorid vo ya preparatin hor hanst komponentins qars1
hiperhossasliq;

e Orta vo ya agir boyrok catismazligi, boyrok ¢atismazliginin son morholasi vo ya dializ;

e Kaoskin vo ya xroniki metabolik asidoz (masolon, laktik asidoz, diabetik ketoasidoz);
Diabetik ketoasidoz insulinlo miialico edilmolidir.

e Diabetik prekoma;

e Dehidrasiya, agirlasmis infeksiya, sok kimi boyrok funksiyasini doyisdirmo potensiali
olan kaskin hallarda;

e Toxuma hipoksiyasina sabab ola bilon kaskin va ya xroniki xastaliklor, mosalon: lirak vo
ya tonoffiis catismazligi, sonuncu dofs kegirilmis miokard infarkti, sok, agciyor
emboliyasi, koskin shomiyyatli doracads qan itkisi, sepsis, ganqrena, pankreatit;

e Insulinin zoruri oldugu omoliyyat zaman1 vo ya dorhal sonra, selektiv asas corrahi
omoliyyatlarda;

e Qaraciyar catismazligi, koskin alkoqol intoksikasiyasi, alkoqolizm (metformino gors);

e Laktasiya.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Laktoasidoz

Metforminlo olagoli laktoasidoz 6liim, hipotermiya, hipotenziya vo davamli bradiaritmiya ilo
naticalonir. Metforminlo alagsli laktoasidozun baslangici cox vaxt qeyri-miioyyandir, yalniz
nasazliq, mialgiya, tonaffiis ¢atinliyi, yuxululuq va qarin nahiyasinds agr1 kimi geyri-spesifik
simptomlarla miisayiot olunur. Metforminls oalaqali laktoasidoz qanda laktat saviyyasinin
yuksalmasi (>5 mmol/Litr), anion boslugu asidoz (ketonuriya va ya ketonemiya siibutu
olmadan), laktat/piruvat nisbatinin artmasi ils xarakterizo olunur; vo metforminin plazma
soviyyesi timumiyyatlo >5 mkq/ml olur.

Metforminls alaqali laktoasidoz risk faktorlarina boyrok catismazligi, miisyyon dermanlarin
(masalon, topiramat kimi karbonik anhidraza inhibitorlarinin) eyni vaxtda istifadosi, 65 yas vo ya
yuxari xastalar, kontrastl radioloji miiayino, corrahi vo digar prosedurlar, hipoksik voziyyatlor
(masalon, koskin kongestif lirok catismazligi), haddindon artiq spirt gobulu vo garaciyar
catismazligi daxildir.



Metforminls slagsli laktoasidozdan siibholondikds, empagqliflozin + metformin hidroxlorid
gabulu dorhal dayandirilmalidir. Darhal sonra hemodializ maslohat goriilUr.

Umumi

Empaqliflozin + Metformin hidroxlorid kombinasiyas1 1-ci tip diabet xastalorinds istifado
edilmomolidir.

Diabetik ketoasidoz

Urokbulanma, qusma, istahsizliq, qarin agrisi, haddindon artiq susuzlug, tonoffiis gotinliyi,
casqinliq, geyri-adi yorgunluq vo ya yuxululuq kimi geyri-spesifik simptomlar zamani1 diabetik
ketoasidoz riski nozors alinmalidir. Qanda qliikkoza soviyyasindon asili olmayaraq, bu
simptomlar bas verdikdo, xastalords dorhal ketoasidoz yoxlanilmalidir.

Diabetik ketoasidoza siibha oldugda vo ya diagnozu goyulan xastalords empagqliflozinlo miialico
dorhal dayandirilmalidir. Boyiik corrahi omoliyyatlar vo ya kaskin ciddi xastaliklor {igiin
xostoxanaya yerlosdirilon xostolordo miialica dayandirilmalidir. Hor iki halda, xastonin voziyyati
stabillogdikdon sonra empagqliflozinlo miialics yenidon baslanila bilor. Empagqliflozin ilo
miialicoyo baglamazdan ovval xastonin anamnezinds ketoasidoza meylli faktorlar nozors
almmalidir.

Laktoasidoz

Laktoasidoz ciddi metabolik haldir, asason boyrok funksiyasinin koskin pislogsmasi vo ya
kardiorespirator xastalik vo ya sepsis noticosindo bas verir. Metforminin kumulyasiyasi boyrok
funksiyasinin koskin pislogsmosi ilo bag verir vo laktoasidoz riskini artirir. Dehidrasiya (agir ishal
Vo ya qusma, qizdirma vo ya maye gobulunun azalmasi) halinda metforminin gobulu miivoqqoti
dayandirilmalidir. Boyrok funksiyasini kaskin sokilds poza bilon desrmanlar (masalen,
antihipertenziv, diuretiklor vo QSIOP-lor) metformin gobul edon xostalords ehtiyatla istifado
edilmolidir.

Yod torkibli kontrast vasitalorls tatbiqi

Yod torkibli kontrast maddslorin damardaxili totbiqi kontrastli nefropatiyaya sobab ola biler ki,
bu da metformin hidroxloridin kumulyasiyas1 vo laktik asidoz riskinin artmasi ilo naticolonir.
Metformin hidroxloridin gobulu prosedura baslamazdan oavval dayandirilmali vo boyrok
funksiyasinin yenidon qiymaotlondirilmasi vo stabil olmasi sorti ilo 48 saatdan sonra borpa
edilmomolidir.

Kaskin boyrak va boyrak funksiyasinin zadalonmasi

Empagliflozin damardaxili hacmin azalmasina vo bdyrak funksiyasinin pozulmasina sabab ola
bilor. Empaqliflozin + metformin hidroxlorid ilo miialicoyo baslamazdan ovval xastolordo
hipovolemiya, xroniki boyrok catismazligi, kongestif iirok ¢atigmazligi va eyni vaxtda qabul
edilon dormanlar (diuretiklor, ACF inhibitorlari, ARB, QSIOP-lor) daxil olmagla koskin bdyrok
zadolonmasine meylli amillor nozordon kegirilmalidir. Oral gobulun azaldilmasi (kaskin xastalik
vo ya acliq) vo ya maye itkisi (masalon, modo-bagirsaq xostoliklori vo ya hoddindon artiq istiyo
moruz galma kimi) voziyystindo empagliflozin + metformin hidroxloridin miivaqqgati
dayandirilmalidir; koskin boyrok zodolonmasinin olamatlori vo simptomlari iigiin xastoloro
nazarot edilmolidir. Kaskin boyrak zadslonmasi bag verdikds, empagqliflozin + metformin
hidroxlorid gobulu dorhal dayandirilmali vo miialicoys baglanilmalidir.

Empagliflozin plazmada kreatinini artirir vo eQFS-ni azaldir. Hipovolemiyasi olan xastalor bu
doyisikliklora daha ¢ox hassas ola bilorlor. Empaqliflozin + metformin hidroxloridin gobuluna
basladigdan sonra boyrak funksiyasinin pozulmasi bas veras bilor. Empaqliflozin + metformin
hidroxloridin qgobuluna baslamazdan ovval boyrok funksiyasi qiymatlondirilmali vo bundan
sonra vaxtasirt nozarat edilmolidir. eQFS 60ml/dog/1.73m?-don asagi olan xostolordo bdyrak
funksiyasinin daha tez-tez monitoringi tovsiyo olunur. eQFS 45 ml/dog/1,73 m?-don az olan
xoastolordo empagqliflozin + metforminin istifadasi oks gostorisdir.

Urosepsis va pielonefrit

Empaqliflozin do daxil olmagla, SGLT-2 (natrium-qlikoza kotransporteri-2) inhibitorlarini qabul
edon xostoloro xostoxanaya yerlosdirilmosini tolob edon urosepsis vo pielonefrit do daxil olmagla
ciddi sidik yollar1 infeksiyalar1 barode molumat verilmolidir. SGLT-2 inhibitorlari ilo miialico
sidik yollarmin infeksiyasi riskini artirir. Xostolor sidik yollar1 infeksiyalarinin slamotlori vo
simptomlar1 ii¢lin qiymoatlondirilmali vo gostoris olduqda dorhal miialico edilmolidir.

Genital gobalaok infeksiyalar



Empagliflozin genital gobalok infeksiya riskini artirir. Xroniki vo ya tokrarlanan genital gobalok
infeksiyalar1 olan xastolords infeksiyalarin inkisaf ehtimali daha yiiksokdir. Nozarotdo
saxlanilmali vo lazimi sokilds miialico toyin edilmolidir.

Hiperhassasliq reaksiyalart

Empagqliflozin ilo miialico olunan xastolords ciddi hassasliq reaksiyalarinin (mosslon, angiddem)
bas vermasi barodo molumatlar var. Hiperhossasliq reaksiyasi bas verdikds, dorman qobulu
dayandirilmali vo dorhal miialico edilmalidir. ©lamatlor vo simptomlara bitona qador nazarat
edilmolidir.

Vitamin B12

Metformin hidroxlorid vitamin B12 saviyyasini asagi sala bilor. Empagliflozin + metformin
hidroxlorid gobul edon xastalords illik olaraq hematoloji parametrlorin dl¢lilmosi tovsiys olunur
v hor hansi agkar anormalliglar miivafiq sokildo aragdirilmali vo idaro edilmalidir. Bozi fordlor
(geyri-adekvat B12 vitamini va ya kalsium gobulu va ya udulmasi olanlar) B12 vitamininin
subnormal saviyyelorini inkisafina meyllidirlor. Bu xastolords 2-3 il fasils ilo plazmada B12
vitamininin saviyyasinin 6l¢iilmasi faydali ola bilor.

Asag Sixligh Lipoprotein Xolesterolunun (LDL-C) artmasi

Empagqliflozin ilo LDL-C-ds artim bas veros bilor. Nozarot vo lazimi sokildo miialico edilmaolidir.
Urak funksiyasi

Urak ¢atismazlig1 olan xastolordo hipoksiya vo boyrok catismazligi riski daha yiiksokdir. Stabil
xroniki iirak ¢atigmazligi olan xastolords iirak vo boyrak funksiyalarinin miintozom monitoringi
ilo empagqliflozin + metformin hidroxlorid istifads edilo bilor. Koskin vo geyri-sabit iirok
catismazligi olan xostalor tiglin metformin hidroxloridin istifadosi oks gostorisdir.

Yiiksak hematokrit

Empaqliflozinle miialico zamani hematokrit artim1 miisahids edilmisdir.

Corrahiyya

Metformin hidroxloridin iimumi, onurga va ya epidural anesteziya altinda omaliyyat zamani1
istifadosi dayandirilmalidir. Miialicoya amoliyyatdan vo ya agizdan qidalanmanin barpasindan
sonra va boyrak funksiyasinin qiymotlondirilmasi va stabil olmasi sorti ilo 48 saatdan gec
olmayaraq yenidon baslanila bilor.

Hipovolemiya riski

SGLT-2 inhibitorlarinin tosir mexanizmino asason, terapevtik gliikozuriya ilo miisayiot olunan
osmotik diurez qan tozyiqinin ciizi azalmasina sobab ola bilor. Buna gors ds, empaqliflozinin
sobab oldugu hipotenziya riski olan xastolorda, masalon, malum tirok-damar xastaliklori olan
xastolorda, hipotenziya tarix¢asi olan antihipertenziv miialico alan xastalords vo ya 75 yasdan
yuxar1 xastolordo preparatdan istifado zamani ehtiyath olmaq lazimdir.

Yaslilarda

Empagliflozinin sidikds gliikoza ifrazina tosiri osmotik diurezlo slagolondirilir ki, bu da
hidratasiya vaziyyatina tosir gostora bilar. 75 yasdan yuxari xastolords hipovolemiya riski arta
bilor. Buna goro do, hipovolemiyaya sobab ola bilocok dormanlarin (masalon, diuretiklor, ACF
inhibitorlar1) birge qobulu zamani1 onlarin hocming xiisusi digqat yetirilmolidir. Empaqgliflozin +
metformin hidroxlorid 85 yasdan yuxar1 xostolors tovsiys edilmir.

Sidiyin laborator analizi

Tosir mexanizmino goro empagliflozin + metformin hidroxlorid gobul edon xostalords sidikdo
qlikkozanin olub-olmamasina gors analiz aparilmalidir.

Fournier ganqgrenast

SGLT-2 inhibitorlarini, o climlodon empagqliflozin qobul edon sokoarli diabetli xastalorinda
Fournier qanqgrenasi agkar edilmisdir. Hom qadinlarda, hom do kisilordo bu hallar bildirilmisdir.
Xostoxanaya yerlosdirma, ¢oxsayli amaliyyatlar va 6liim do daxil olmagqla ciddi naticalonmisdir.
Empagliflozin + metformin hidroxlorid ilo miialico olunan, genital vo ya perineal nahiyado agri
vo ya hossasliqg, eritema vo ya sislik, hararot vo ya halsizliq ilo miisayiot olunan xostolor
nekrotizan fasiit G¢lin giymotlondirilmalidir. Stibho olduqda, dorhal genis spektrli antibiotiklorlo
miialicoys baslanilmali v lazim olduqda carrahi prosedurlara baglanilmalidir. Empaqliflozin +
metformin hidroxlorid gobulu dayandirilmali, ganda gliikoza soviyyasi yaxindan izlonilmali vo
qlisemik nazarat iiclin miivafiq alternativ miialica toyin edilmalidir.

Digor doarman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri



Empagliflozin

Diuretiklor

Empagqliflozinin diuretiklorls eyni vaxtda istifadasi sidiyin hocminin va tezliyinin artmasina
sobab olmusdur ki, bu da dehidratasiya potensialini artira bilor.

Sidikda qliikozanin analizi

SGLT-2 inhibitorlarint gobul edon xastolords sidikds gliikoza analizi ilo glikemik nozaratin
monitoringi tovsiya edilmir, ¢linki SGLT-2 inhibitorlar1 sidikds gliikozanin ifrazini artirir vo
sidikds gliikoza analizlorinin miisbat olmasina sabab olur.

1,5-anhidroglusitol (1,5-4AG) tahlili ilo miidaxila

1,5-AQ analizi ils glisemik nazaratin monitoringi tovsiya edilmir, ¢iinki SGLT-2 inhibitorlarini
gabul edan xastalorda 1,5-AQ-nin dlglilmasi glisemik nozarati giymotlondirmak {igiin
etibarsizdir.

Metformin hidroxlorid

Metforminin klirensini azaldan darmanlar

Metforminin boyroklor torofindon atilmasinda istirak edon iimumi renal tubulyar dasima
sistemlorino mane olan dormanlarin (masalon, iizvi kation dasiyici-2 [OCT2] / ranolazin,
vandetanib, doluteqravir vo simetidin kimi ¢oxlu dorman vo toksin ekstruziyasi [MATE]
inhibitorlar1) eyni vaxtda istifadosi metforminin sistemli tosirini vo laktoasidoz riskini artira
bilor. Birgo istifadonin fayda va risklori nozordon kegirilmalidir.

Karbon anhidraza inhibitorlar:

Topiramat vo ya digor karbon anhidraza inhibitorlar1 (masslon, zonisamid, asetazolamid vo ya
diklorfenamid) tez-tez plazmada bikarbonatin azalmasina sobob olur va geyri-anion bosluguna,
hiperxloremik metabolik asidoza sobab olur. Bu dormanlarin empagliflozin vo metformin
hidroxlorid ile eyni vaxtda istifadssi laktoasidoz riskini artira bilor. Bu xastalarin tez-tez
monitoringi tolob olunur.

Qlisemik nazarato tasir edon darmanlar

Bozi dormanlar hiperqlisemiyaya sobab olur va glisemik nozaratin itirilmasina sabab ola bilar.
Bu dormanlara tiazidlor va digor diuretiklor, kortikosteroidlar, fenotiazinlor, tiroid preparatlari,
estrogenlor, oral kontraseptivlor, fenitoin, nikotin tursusu, simpatomimetiklor, kalsium kanali
blokatorlar1 va izoniazid daxildir. Bu ciir dormanlar empagqliflozin vo metformin hidroxlorid
gobul edan xastoya verildikdo, adekvat glisemik nazarati saxlamaq ti¢iin xasto yaxindan
miisahido altinda saxlanilmalidir. Empagliflozin vo metformin hidroxlorid gobul edon xastadon
bu dormanlardan biri lagv edildikda, xasto hipoqlikemiyaya gors yaxindan izlonilmalidir.
Alkoqol

Molumdur ki, spirt metforminin laktat miibadilosina tosirini giiclondirir.

Simetidin

Simetidinlo miialico zaman1 metformin hidroxloridin klirensinin azalmasi bildirilmisdir, ona goro
do dozanin azaldilmasi nozordon kegirilmolidir.

Antikoaqulyantlar

Metformin hidroxlorid K vitamini antaqonistlorinin xaric olma siiratini artirir. Buna gore do
metformin hidroxlorid vo vitamin K antaqonistlorinin birgo qobulu zamani protrombin vaxtina
ciddi nozarot edilmolidir.

Nifedipin

Metformin va nifedipinin eyni vaxtda istifadosi plazmada metforminin Cmax vo AUC-ni mivafiq
olaraq 20% va 9% artirmigdir va sidikds ifraz olunan metformin hidroxloridin miqdarin
artirmigdir. Nifedipin metformin hidroxloridin absorbsiyasini artirir.

Uzvi Kation Daswyicilart (UKD)

Metformin hidroxlorid hom UKD1, hom do UKD 2 dasiyicilarinin substratidir. Xiisusilo boyrok
catismazligi olan xostolordo bu dormanlar metformin hidroxlorid ilo eyni vaxtda gobul edildikdo
ehtiyath olmaq lazimdir, ¢linki metformin hidroxloridin plazmada konsentrasiyast arta bilar.
Lazim goldikdo, UKD inhibitorlari/induktorlar1 metforminin effektivliyini doyisdiyi iigiin
metforminin dozasinin tonzimlonmasi nazardon kegirilmalidir.

Oliikokortikoidlor

Qliikokortikoidlor vo tetrakosaktidlor (sistemik vo yerli istifads), beta-2-aqonistlor, danazol,
xlorpromazin va diuretiklor daxili hiperglisemik aktivliys malikdirlor.



Xiisusilo bu ciir dormanlarla miialiconin baglangicinda xasto molumatlandirilmali vo ganda
qliikkoza soviyyasinin daha tez-tez monitorinqi aparilmalidir. Lazim galdikda, antihiperqlikemik
dormanin dozasi digor dorman vasitasi ilo miialico zamani vo onun dayandirilmasi zamani
tonzimlonmalidir.

Insulin va ya insulin sekretorlar:

Insulin vo sulfonilur kimi insulin sekretorlar1 hipoqlikemiya riskini artira bilor. Buna géra do,
empagliflozin + metformin hidroxlorid ils birlikds istifads edildikds hipoglikemiya riskini
azaltmagq ti¢iin insulinin asag1 dozas1 vo ya insulin sekresiya edon dormanlar tolab oluna bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadasi

Hamilalik

Hamilslik planlagdirildigda vo hamilslik dovriinds diabetin empaqliflozin + metformin
hidroxlorid ilo miialico edilmomasi tovsiys olunur, ancaq qanda qliikoza soviyyasini miimkiin
gader normada saxlamaq, anormal gqan gliikoza soviyyasi ilo alagali doliin malformasiya riskini
azaltmagq {i¢iin insulindon istifads etmok tovsiya olunur.

Laktasiya

Metformin hidroxlorid ana siidii ilo xaric olur. Empaqliflozinin ana siidii ils xaric olub-olmadig1
molum deyil. Empagliflozin + metformin hidroxlorid laktasiya dovriindo qobul edilmomalidir.

Nagqliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsaetma qabiliyyating tasiri
Diampa-M birlogmasi naqliyyat vasitalarini vo mexanizmlari idars etmak gabiliyyatina ciizi tosir
gostarir. Xostolora avtomobil idara edarkon vo diger mexanizmlordon istifads edarkon, xiisuson
do sulfonilur preparatlar1 vo/va ya insulinlo birlikds istifados edildikds hipoglikemiyanin qarsisini
almagq ticiin ehtiyat todbirlori gormalari tovsiys edilmalidir.

Istifado qaydas1 va dozasi

Tovsiya edilon doza

Diampa-M preparatinin tovsiys olunan dozasi giindos iki dofs bir tabletdir. Doza, tovsiys olunan
giindoalik 10 mq va ya 25 mq empagqliflozin dozasindan istifado etmoklo xostonin mévcud rejimi,
effektivliyi vo doziimliiliiyii asasinda fordilosdirilmalidir, eyni zamanda metformin hidroxloridin
tovsiya olunan maksimum giindslik dozas1 2000 mg-dan ¢ox olmamalidir. Diampa-M
metforminls bagli mods-bagirsaq sistemindo yaranan alava tosirlari azaltmagq ticlin yemaklo
birlikdo gobul edilmalidir.

Naiv xastolorin miialicasi

Tovsiyo olunan baslangic doza giinds iki dofo 5 mq + 500 mq toskil edir. ©lave glisemik nozarat
talob olunduqda, doza effektivlik vo dozlimliiliik esasinda tonzimlonmalidir, eyni zamanda
tovsiyo olunan maksimum giindslik 25 mq empagqliflozin + 2000 mq metformin hidroxlorid doza
haddi asilmamalidir.

Empagqliflozin va Metformin hidroxlorid tabletlorini ayriligda gabul edon xastalor

Ayriligda empaqliflozin tabletlorindon (10 mq va ya 25 mq timumi giindslik doza) vo metformin
hidroxloriddon Diampa-M-o kegon xastalor eyni gilindolik empaqliflozin vo metformin
hidroxlorid dozasini va ya an yaxin terapevtik uygun dozani qobul etmalidirlor.

Metformin hidroxloridin takbasina va ya digar preparatlarla, o ctimladan insulinla birlikda
tolera edilon maksimal dozasina adekvat nazarat edilo bilmayan xastalor

Diampa-M-in tévsiya olunan baslangic dozas1 giinds iki dofs 5 mq empagqliflozindir (Gmumi
giindalik doza 10 mq) vo metformin hidroxloridin dozas1 qabul edilon dozaya uygun olmalidir.
Empagliflozin 10 mq timumi giindslik dozaya d6ziimlii olan xastolorde timumi giindslik doza 25
mQ-a qadar artirila bilar.

Kombina halinda istifada

Diampa-M sulfonilur preparatlari v ya insulinlo birlikds istifads edildikds, hipoglikemiya
riskini azaltmaq tgun sulfonilur preparatlarinin va ya insulinin daha asag1 dozasi tolab oluna
bilar.

Xiisusi xasta qruplart

Boyrak ¢catismazlhigi

Yiingiil boyrok ¢atismazlig1 olan xostolar liglin dozanin tonzimlonmasi tolob olunmur. Diampa-
M-in orta va ya agir boyrak gatismazligi olan xastalords (kreatinin klirensi <60 ml/daqiqo)



istifadosi oks gostorisdir. Metformin hidroxlorid torkibli mohsullarla miialicoys baslamazdan
ovval vo bundan sonra an az1 ilds bir dofo boyrak funksiyasi qiymstlondirilmalidir. Boyrok
catismazliginin sonradan inkisaf riski yiliksok olan xostalords va yaslilarda boyrok funksiyasi
daha tez-tez qiymaotlondirilmalidir (mas. hor 3-6 aydan bir).

Qaraciyar ¢atismazligi

Diampa-M qaraciyar ¢atismazligi olan xastalords istifado edilmomalidir.

Yashlarda

Diampa-M yasl xastolords ehtiyatla istifado edilmolidir. Metforminlos bagli laktik asidozun,
xtisuson do yasl xostolorda garsisinin alinmast ii¢iin boyrak funksiyasinin monitoringi
aparilmalidir. 75 yas vo yuxari xastolordo hacmin azalmasi riskinin artmasi nozoro alinmalidir.
Empagqliflozins dair terapevtik tocriibo mohdud olduguna gors 85 yasdan yuxari xastolordo
miialicoyo baslamaq tovsiys edilmir.

Yod tarkibli kontrast maddalarlo diagnostik prosedurlarin dayandiriimasi

eQFS 45 vo 60 ml/daqiqa/1,73 m? arasinda olan xastalords, qaraciyar xastaliyi, alkoqolizm ve ya
tirok catigmazligi olan xastalords yod torkibli kontrast maddolor rentgen vo ya siia diqanostikasi
zamani vo ya intraarterial yodlu kontrast verilocok xastolordo ondan avval Diampa-M istifadosi
dayandirilmalidir. Rentgen vo ya siia diganostikasindan 48 saat sonra eQFS yenidon
giymatlondirilmali vo boyrok funksiyasi stabildirsa, Diampa-M yenidon gobul edilmalidir.

Olava tasirlari

Cox tez-tez: hipoqlikemiya (sulfonilur preparatlart va ya insulinls birlikda istifads edildikds) va
modo-bagirsaq simptomlari.

Tez-tez: vaginal moniliaz, vulvovaginit, balanit vo digaer genital infeksiyalar, sidik yollar1
infeksiyas1 (pielonefrit vo urosepsis daxil olmaqla), dehidratasiya, dadbilmonin pozulmasi,
qabizlik, qasinma (limumilasmis), sapgi, sidik ifrazinin artmasi va plazmada lipidlorin artmasi.
Bazon: hipovolemiya, 6vra, angioddem, dizuriya, qanda kreatinin artmasi/qlomeriiler filtrasiya
slirotinin azalmasi vo hematokritin artmasi.

Nadir hallarda: diabetik ketoasidoz, Fournier ganqrenasi.

Cox nadir: laktoasidoz, vitamin B-12 ¢atigmazligi, qaraciyar funksiyasi testlorinds anormalliglar,
tubulointerstial nefrit, hepatit vo eritema.

Doza haddinin asilmasi

Empagliflozin

Simptomlari

Saglam insanlarda 800 mq-a qader empaqliflozin (tGvsiys olunan on yiiksok giindalik dozanin 32
gatina barabar) va 2-ci tip diabet xostolorindo 100 mqg-a qodor empaqliflozin (tdvsiya olunan on
yiiksok giindoalik dozanin 4 gatina borabor) birdofalik giindslik dozalar heg bir toksiklik
gostormomisdir. Empagliflozin sidikdo gliikkozanin migdarini artiraraq sidik hocminin artmasina
sobab olur.

Miialicasi

Empagliflozinin doza haddinin asilmasi1 halinda, xastonin klinik vaziyyatindon asili olaraq, adi
dostoklayici tadbirlordon istifado edilmolidir (masalon, moda-bagirsaq traktindan sorulmamis
halda ¢ixarilmali, klinik monitoring aparilmali vo dastoklayici miialica toyin edilmalidir).
Empagliflozinin hemodializlo xaric edilmosi dyronilmomisdir.

Metformin hidroxlorid

Simptomlari

Metformin hidroxloridin doza haddinin (50 g-dan ¢ox) asilmasi halinda, toxminon 10% hallarda
hipoglikemiya bildirilmisdir, lakin metformin hidroxlorid ils heg bir sobab-natica slagosi
mioyyan edilmoamisdir. Metformin hidroxloridin doza haddinin agilmasi hallarinin toxminan
32% -indo laktoasidoz bildirilmisdir.

Miialicasi

Laktat vo metformin hidroxloridin ¢ixarilmasinin on effektiv tisulu hemodializdir. Metformin
hidroxlorid yaxs1t hemodinamik soraitde 170 ml/dag-a qader klirensls dializ edils bilor. Buna
goro, metformin hidroxloridin haddindon artiq dozada istifadoesindon siibholonilon xastolordon
kumulyasiya olunmus dormani xaric etmak {i¢iin hemodializ faydali ola bilor.



Buraxilis formasi
7 tablet blisterdo. 4 blister i¢lik voraqe ilo birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C temperaturdan yiiksok olmayan, isigdan qorumaqla vo usaqlarin oli ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Yararliliq miiddati tolob olunan soraitdo diizgiin saxlanilan mohsula aiddir.

Yararhhq miiddati
21l.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsal¢1/Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Getz Pharma (Pvt.) Limited.
29-30/27, Korangi Sanayi Bolgesi, Karaci - 74900, Pakistan.



