
KULLANMA TALIMATI

REPAFiX 0.5 mg efervesan tablet

Afzdan ahnrr.

o Etkin maddelerz Her bir efervesan tablet 0.5 mg repaglinid igerir.

o Yardtmct maddeler: Sitrik asit, potasyum hidrojen karbonat, polivinil pirolidon, sukraloz

(E955), polietilen glikol, limon aromasr.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. REPAFIX nedir ve ne igin kullantfu?

2. REPAFix'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. REPAFIX nasil kullanilr?

4. OIan yan etkiler nelerdir?

5. RE PA FiX' in s a k lanmast

Baghklarr yer almaktadrr.
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Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA ffi
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

' E{er ilave sorulartntz olursa, latfen doktorunuza veya eczacmtza dantsmtz.

' Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edtlmigtir, basknlarma vermeyiniz.

'Bu ilactn laillarumt srastnda, dohora veya hastaneye gitti{inizde bu ilact kullandtdmtzt

doktorunuz a s dyl eyiniz.

'Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size \nerilen dozun dtsmda yiiksek
veya diiEiik doz htllanmaymz.



1. REPAFiX nedir ve ne igin kullanrlrr?

REPAFIX, 30 ve 90 efervesan tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadrr. Etkin madde olarak

0,5 mg repaglinid igerir.

REPAFIX, pankreasrn daha fazla instilin tireterek kan gekerini diiqiirmesine yardrmcr olan

oral bir antidiyabetiktir.

Tip 2 diyabet hastah[rnda pankreas yeterli insiilin iiretemeyerek kan gekerini kontrol edemez

ya da Wcut pankreasrn tiretti[i insiiline normal olarak cevap veremez.

REPAFIX hiperglisemi diyet, kilo kaybr ve egzersizle yeterli olarak kontrol edilmeyen Tip 2

diyabetli hastalarda kullamlmaktadrr. Metformin ile yeterli bir kan glukoz seviyesi kontrolti

sallanamadrfr durumlarda, metformin ile kombine olarak kullamlabilir.

2. REPAFiX'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

REPAFiX'i aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er,

. Repaglinid (REPAFIX etkin maddesi) ya da REPAFiX'in bileqiminde bulunan diler
maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarh (alerjik) iseniz,

. Tip 1 diyabetiniz (insiiline ba[rmh) varsa,

o Diyabetik ketoasidozunuz (viicudunuzda asit dtizeyinin artmasr) varsa,

o Ciddi bir karacifer rahatsrzlrptmzvarsa.

o Gemfibrozil (kandaki ytiksek dtizeydeki ya[ oramru diigiirmek iizere kullamlan bir

ilag) kullaruyorsanz,

Bu uyanlann herhangi biri sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza damgrruz ve REPAFIX

almayr brrakrruz.

REPAFiX'i aqafrdaki durumlarda nilc<Ltl,i KULLANINIZ

Eper,

r Karaci$er problemlenmz varsa. REPAFiX'in orta derecede karaci[er hastah[r olan

hastalarda kullamlmasr dnerilmez. Bu uyanlann herhangi biri sizin igin gegerliyse

liitfen doktorunuza damqmz ve REPAFIX almayr brrakrnz.,

o Bcibrek problemleriniz varsa REPAFIX'i dikkatli kullamruz,

o Yakm zarnanda biiyiik bir ameliyat gegirecekseniz ya da son zamanlarda a[rr bir

hastahk ya da enfeksiyon gegirdiyseniz, bu gibi durumlarda diyabetik kontrol

sa!lanamayabilir.
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18 yag altr veya 75 yaS tizerindeyseniz REPAFIX bu hasta gruplannda gahgrlmadrlr

igin kullammr <inerilmez.

"Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doklorunuza damgrruz."

Hipoglisemi durumunda:

Kan gekeriniz gok diigiik seviyelere inerse hipoglisemik reaksiyon adr verilen bir durumla

karsrlagabilirsiniz. Hipoglisemi (kan gekerinin dtigmesi) agalrdaki durumlarda ortayagrkabilir:

. Gerekenden gok fazla REPAFIX alusaruz,

o Normalden daha fazla egzersiz yaparsanrz,

o Aym anda bagka ilaglar kullamyorsailzya da karaci$er veya b<lbrek sorunlanruzvarsa

(bkz. 2. fuEPAFIX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler 'in diger bolumleri).

Hipogliseminin uyancr belirtileri birdenbire ortaya grkabilir. So[uk terleme, so$uk ve solgun

deri, bag a$nsr, hrzh kalp atrgr, halsizlik, agrn aghk hissi, gegici g<irme bozukluklan, bag

dtinmesi, ahgrlmamrq yorgunluk ve giigsiizliik, sinirlilik veya titreme, endige, gerginlik, zihin

bulamkh[r ve konsantrasyon giiglii[ii gibi belirtiler gciriilebilir.

Kan qekeriniz diigiikse veya hipoglisemi belirtilerinin ortaya grktrlrm hissediyorsamz glukoz

tabletleri veya yiiksek oranda geker igeren hafif yiyecek veya igecekler alarak dinlenin.

Hipoglisemi belirtileri kayboldu[unda veya kan gekeri dilzeyiniz stabil hale geldilinde

REPAFIX tedavisine devam edin.

Qevrenizdeki kigilere diyabet hastasr olduSunuzu sriyleyin ve hipoglisemiden dolayr

olugabilecek bayrlma (biling kaybr) durumunda sizi yan yatrnp derhal medikal yardrm

ga[rrmalan gerekti[i konusunda bilgilendirin. Bu durumda size higbir gekilde yiyecek veya

igecek verilmemelidir, giinkii nefes borunuza kagma ve boSulma ihtimali vardr.

o AErr hipoglisemi tedavi edilmedili takdirde gegici beyin hasanna ve hatta ciltime

neden olabilir.

o Bayrlmanza neden olacak giddette bir hipoglisemi yagadrysamz veya srkhkla

hipoglisemi yagryorsamz, doklorunuza damgrruz. Ahnan REPAFIX miktarrnda, diyet

beslenme veya egzersiz programtnrzda ayarlamalar gerekebilir.
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Kan gekeriniz gok yiikselirse:

Hiperglisemi, kan gekerinizin qok fazla yiikselmesi durumudur. Hiperglisemi agafrdaki

durumlard a ortay a grkabilir:

. Gerekenden daha az miktarda REPAFIX alrsamz

. Enfeksiyon gegirirseni z v ey a ateqiniz yiikselirse

. Normalden daha fazlagdaalrrsamz

. Normalden daha az egzerciz yaparsaruz.

Uyancr belirtiler kademeli olarak ortayagrkar. Bu belirtiler, srk idrara grkma, susuzluk hissi,

deride ve a$rzda kuruluk olarak g<iriilebilir. Doktorunuza damgmrz. Ahnan REpAF|X

miktarrnda, diyet v ey a egzersiz programrnrzda ayarlamalar gerekebilir.

REPAFiX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

REPAFIX'i ana yemeklerden cince afu.uz. Alkol, REPAFiX'in kan gekerini diigtiriicii etkisini

de[igtirebilir. Hipoglisemi belirtilerine dikkat ediniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza damsmtz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz REpAFIX kullanmayrmz.

Tedaviniz strastnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmza

danrymtz.

Emzirme

ilaq latllanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza damsmtz.

REPAFIX'i emzirme drineminde kullanmavrruz.

Arag ve makine kullanrmr

Kan gekeriniz gok dtigtik veya gok ytiksekse arag ve makine kullanma kabiliyetiniz

etkilenebilir. Liitfen bu durumun kendiniz ve bagkalan igin tehlike yaratabilece[ini

unutmayrmz.

Qok srk kan gekeri diigmesi (hipoglisemi) ya$ryorsaruz veya kan gekeri diigmesini

(hipoglisemi) fark etmekte giigltik gekiyorsamz doktorunuzdan arag veya makine kullamp

kullanamay acaptnrz konusunda bilgi ahmz.
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REPAFiX'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
REPAFIX, 244,92 mg potasyum igermektedir. Bu durum bcibrek fonksiyonlannda azalma

olan hastalar ya da kontrollti potasyum diyetinde olan hastalar igin goz cintinde

bulundurulmahdr.

REPAFiX'in difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

E[er doktorunuz regetelerse, REPAFIX'i diyabet tedavisinde kullarulan diler bir ilag olan

metformin ile birlikte kullanabilirsiniz.

Eler gemfibrozil (kandaki yiiksek diizeydeki ya! oramru dtigiirmek iizere kullamlan bir ilag)

kullamyorsamz REPAFIX tuttanmamahsrmz.

REPAFiX'in etkisi, aldr[rmz difer ilaglara baflr olarak de[igebilir. Ozeilikle belirtilenler

agalrdaki gibidir:

o Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullamlrr),

o Beta-blokcir maddeler (yiiksek kan basrncrru ya da kalp rahatszhklanrun tedavisinde

kullamlrr),

. Anjiotensin d<intigtiiriicti enzim (ADE) inhibitcirleri (yiiksek kan basrncr ve kalp

rahatsrzhklanrun tedavisinde kullamlrr),

o Okreotid (kanser tedavisinde kullamlrr),

o Nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar (NISAID (inflamasyon ve aprrya kargr

kullamlrrlar),

. Steroidler (anabolik steroidler ve kortikosteroidler - anemi veya enflamasvon

tedavisinde kullamlrr),

o Oral kontraseptifler (dolum kontrol haplan),

o Salisilatlar (orn. aspirin),

o Tiyazidler (diiiretik-idrar scikti.iriicti),

o Danazol (meme kistleri ve endometriyozis tedavisinde kullamlrr),

o Tiroid iirtinleri (tiroid hormon seviyelerinin diigiikltiEiintin tedavisinde kullamlr),
o Semptomimetikler (astrm tedavisinde kullamlrr),

o Klaritromisin, trimetoprim, rifampisin (antibiyotik ilaglar),

. itrakonazol, ketokonazol (mantar ilacr- antifungal),

o Gemfibrozil (kandaki ytiksek ya[ seviyelerinin tedavisinde kullamlrr)

o Siklosporin (balrgrkhk sistemini baskrlamak iizere kullamlrr),

o Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullamlrr),

o St. John's wort ettr (bitkisel iirtin),
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E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsaruz veya son zamonlarda

kullandtmz ise hitfen doktorunuzaveya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. REPAFiX nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:

Doktorunuz size ne kadar kullanaca[rmzr soyleyecektir.

Baglangrg dozu her ana <iltinle birlikte 0,5 mg'dr. REPAFiX'in yemeklerden 15-30 dakika

cince veya yemekle birlikte ahnmasr <inerilir.

Doktorunuz dozt:lrntz;, yemekten cince hemen ahnmasr igin veya yemekten 30 dakika rince

almmast igin 4 mg'a kadar artrnlabilir. Onerilen maksimum doz ana <i[tinlerle 4 mg'du.

Giinliik maksimum toplam doz 1 6 mg' r gegmemelidir.

Doktorunuzun tinerdi[i dozdan daha fazlasrru almayrn. Sadece doktorunuzun dnerdili dozda

ahn.

Uygulama yolu ve metodu:

REPAFIX efervesan tablet bir bardak suda (150 mL) eritilerek igilir. Suda gdziilerek

kullanrma hazrlanan ilag bekletilmeden igilmelidir. Efervesan tabletler gi!.nenmemeli ve

yutulmamahdrr.

Defiqikyag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

REPAFIX, 18 yag altr hasta gruplannda gahgrlmadr[r igin kullammr rinerilmez.

Yaghlarda kullanrmr:

REPAFIX, 75 yag iizeri hasta gruplannda gahgrlmadrgr igin kullammr dnerilmez.

6zel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezlifi:

Bdbrek problemleriniz varsa REPAFIX'i dikkatli kullamruz. Doktorunuza danyrittz.

Karaci[er yetmezlifi:

REPAFiX'in orta derecede karaciSer hastah[r olan hastalarda kullamlmasr <inerilmez. E[er

ciddi bir karaci[er hastah[rruz varsa REPAFIX kullanmayrmz (bakrmz

REPAFIX' i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

E{er REPAFiX'in etkisinin gok gi)qlii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactmz ile konuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla REPAFIX kullandrysanrz:

E[er gok fazla REPAFIX aldrysanrz kan gekeriniz bir hipoglisemi durumuna neden olacak

kadar diigtik bir seviyeye gelebilir. Hipogliseminin ne oldupunu anlamak ve bu durumda ne

yaprlmasr gerekti$ini d!'renmek igin liitfen "Hipoglisemi durumunda" bdliimtine bakrmz.

REPAFiX'den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya eczaa ile

konugunuz.

REPAF'iX kullanmayr unutursanrz

Eler REPAFIX almayr unutursanv bir sonraki dozu normalde almaruz gereken miktarda

ahruz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaytruz.

REPAFIX ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler

E[er REPAFIX ite tedavi sonlandrnlrrsa, tedavinizde istenen etkiye ulaqrlamaz Diyabetiniz

daha da ilerleyebilir. E[er tedavinizde herhangi bir degigikligin gerekli olduSunu

diigiintirseniz cincelikle doktorunuza damgrmz

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi REPAFiX'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, REPAF'iX'i almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

.Alerji (gigme, solumada zorluk, hrzh kalp atrgr, bag d<inmesi, terleme anafilaktik reaksiyonun

(hzh geligen ve gok ciddi alerjik reaksiyon) belirtileri olabilir). DERHAL doktorunuza

bildiriniz.

oA$tn duyarhhk (ciltte krzankhklar, kagrntr, ddkiintii ve kabarrkhklar)

o Kendini hasta hissetrne (bulantr).

oHipoglisemik koma veya biling kaybr (gok ciddi hipoglisemik reaksiyonlar - bakrmz.

Hipoglisemi durumunda). DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
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Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REPAFIX'e kargr ciddi alerjirizvar demektir. Acil

trbbi miidahaleye veya hastaneye yatnlmam za gerck olabilir.

'Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gciriiliir.'

Aga[tdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalcn hastanenin acil bOliimiine bagvurunuz:

oHipoglisemi- kan gekerinin aqrrr diigmesi (balamz Hipoglisemi durumunda). Hipoglisemi riski

bagka ilaglann da kullammrna balh olarak artabilir.

Akut koroner sendrom (ilag kullammdan kaynaklanmayabilir).

o Ciddi karaciper sorunlan, anormal karaci[er fonksiyonu, kandaki karaciler enzim

seviyelerinin artmasr.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gririiliir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

oKusma

.Kabrzhk

oKann alnsr

. ishal

o Gcirme bozukluklan

Bunlar REPAFiX'in hafif yan etkileridir.

Eler bu yan etkiler alrrlagrrsa doktorunuza bildiriniz.

Eper bu kullanma talimattnda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile kargtlagrsanu,

do lct or unuzu v ey a e c z ac tnu t b il gil endir iniz.

5. REPAF'iX'in saklanmasr

REPAFIX'| gocuklartn goremeyece{i, erigemeyecefi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

REPAFIX'i 25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra REPAFIX'i kullanmaymtz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, REPAFIX'i kullanmayrmz.
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Ruhsat Sahibi:Mentis ilag San. Tic. Ltd. $ti.

Florya Asfaltr, Florya ig Merkezi

B BlokNo:88/6

Bakrrktiy, istanbul

Tel: 0 212 481 79 52

Fax: 0 212 481 79 52

e-mail : info@mentisilac.com.tr

Oretim leri.' Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. 1. YolNo: 3

Adapazan/ SAKARYA

Tel :(0264)2957500

Faks :(0264)291 5198
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