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§ KULLANMA TALIMATI

DIAFREE® 0.5 mg tablet
Afizdan alinir.

«Etkin madde: Repaglimd 0.5 mg.

Yardimc: maddeler: Gliserin %85 (E422), povidon (polividon) (E1201), poloksamer,
mikrokristalin selitloz (E460), dibazik kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, polietilen glikol,
: prejelatinize nigasta, polakrilin potasyum, krospovidon, sorbik asit (E200), magnezyum
:% ® cauET)

Bu ilacn kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in tnemli bilgiler icermektedir.

% e Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorulariniz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ haklanda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIAFREEP® nedir ve ne icin kullamilur?

2. DIAFREE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIAFREE® nasil kullamilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DIAFREE®’nin saklanmast

Bashklar yer aimaktadir.

1. DIAFREE® nedir ve ne igin kullamilir?
DIAFREE®, repaglinid igeren bir oral antidiyabetik ilagtir. Repaglinid adli etkin madde,
pankreasimzin daha fazla instlin salgilatmasina yardimc1 olarak kan sekerinizi (glukoz)

diisiirtir.
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Tip 2 diyabet, pankreasinizin, kammzdaki glukoz seviyesini kontrol etmek icin yeterli
miktarda insiilin tiretemedigi veya trettigi insiline viicudunuzun normal tepki vermedigi bir
hastaliktir (daha Onceleri insiline bagimh olmayan diyabet ya da eriskinlik baslangict
diyabet olarak bilinmekteydi).

DIAFREE®, diyet ve egzersize ilave olarak Tip 2 divabetin kontroliinde kullamlir; tedaviye
genellikle diyet, egzersiz ve kilo kaybinin, tek basina kan sekerinizi kontrol etmeye (veya
diigiirmeye) yetmedigi durumlarda baglanilir.

DIAFREE® ayrica diyabet tedavisinde kullamlan diger bir ila¢ olan metformin ile beraber de
kullanilabilir.

DIAFREE®, 90 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. Tabletler beyaz renkli
ve yuvarlak sekillidir.

2. DIAFREE® *yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DIAFREE® *yi asagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:;
» Repaglinid (DiAFREE® etkin maddesi) ya da DIAFREE®nin bilesiminde bulunan diger
maddelerden herhangi birine karst agir1 duyarl (alerjik) iseniz

- Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagimh diyabet) varsa

» Diyabetik ketoasidozunuz (viicudunuzda asit diizeyinin artmasi) varsa

« Ciddi bir karaciger hastahimz varsa

« Gemfibrozil (kandaki yiiksek diizeydeki yag oranim diisiirmek {izere kullamlan bir ilag)

kullantyorsamiz.

Bu uyanlarn herhangi biri sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza damginiz ve DIAFREE®
almay1 birakiniz.

DiAFREE®’yi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;

« Karaciger problemleriniz varsa, DIAFREE® nin orta derecede karaciger hastah@ olan
hastalarda kullanilmas: onerilmez. Eger ciddi bir karaciger hastaligimz varsa DIAFREE®
kullanmaymz (bakiniz DIAFREE®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

= Bobrek problemleriniz varsa DIAFREE®yi dikkatli kullammz.
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- Yakin zamanda biiyiik bir ameliyat gecirecekseniz ya da son zamanlarda agir bir
hastallk ya da enfeksiyon gegirdiyseniz, bu  gibi durumlarda diyabetik kontrol
saglanamayabilir.

« 18 yas alt veya 75 yas {izerindeyseniz, DIAFREE® bu hasta gruplarinda galisiimadig igin

kullanmimi dnerilmez.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse ltitfen doktorunuza

damgimiz.

Hipoglisemi durumunda:
Kan sekeriniz ¢ok diisiik seviyelere inerse hipoglisemik reaksiyon adi verilen bir durumla
kargilagabilirsiniz. Hipoglisemi (kan sekerinin diismesi) agagidaki durumlarda ortaya ¢ikabilir:

» Gerekenden daha ¢ok miktarda DIAFREE® alirsamiz

« Normalden daha fazla egzersiz yaparsamz

- Aym anda bagka ilaglar kullanmyorsaniz ya da karaciger veya bbrek sorunlanniz varsa (bkz.
2. DIAFREE® 'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler’in diger béliimleri).

Hipogliseminin uyarici belirtileri birdenbire ortaya gikabilir. Soguk terleme, soguk ve
solgun deri, bas agnst, hizh kalp atig1, halsizlik, asin aghk hissi, gegici gorme bozukluklari,
bas dénmesi, alisilmanms yorgunluk ve giicsiizliik, sinirlilik veya titreme, endige, gerginlik,
zihin bulamkh ve konsantrasyon giigliigti gibi belirtiler goriilebilir.

Kan sekeriniz diigiikse veya hipoglisemi belirtilerinin ortaya caktigim hissediyorsaniz
glukoz tabletleri veya yiiksek oranda seker igeren hafif yiyecek veya icecekler alarak dinlenin.

Hipoglisemi belirtileri kayboldugunda veya kan sckeri diizeyiniz stabil hale geldiginde
DIAFREE® tedavisine devam edin.

Cevrenizdeki kigilere diyabet hastast oldugunuzu sdyleyin ve hipoglisemiden dolay1
olusabilecek bayilma (biling kayb1) durumunda sizi yan yatirip derhal medikal yardim
capirmalart gerektigi konusunda bilgilendirin. Bu durumda size hicbir sekilde yiyecek veya

icecek verilmemelidir, glinkd nefes borunuza kagma ve bogulma ihtimali vardur.

» Agir hipoglisemi tedavi edilmedigi takdirde gegici veya kalici beyin hasarina ve hatta
liime neden olabilir.

« Bayilmaniza neden olacak siddette bir hipoglisemi yasadiysaniz veya siklikla hipoglisemi
yasiyorsaniz, doktorunuza damsiniz. Alinan DIAFREE® miktarinda, diyet veya egzersiz
programinizda ayarlamalar gerekebilir.
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Kan sekeriniz ¢ok yiikselirse:
Hiperglisemi, kan gekerinizin cok fazla ylikselmes durumudur. Hiperglisemi asagidaki
durumiarda ortaya ¢ikabilir:

« Gerekenden daha az miktarda DIAFREE® alirsaniz
- Enfeksiyon gegirirseniz veya ateginiz yiikselirse
« Normalden daha fazla gida alirsamz

« Normalden daha az egzersiz yaparsaniz.

Uyaria belirtiler kademeli olarak ortaya gikar. Bu belirtiler, sik idrara ¢ikma, susuzluk hiss,
deride ve agizda kuruluk olarak goriilebilir. Doktorunuza damsiniz. Alinan DIAFREE®

miktarinda, divet veya egzersiz programinizda ayarlamalar gerekebilir.

DIAFREE® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIAFREE®’yi ana yemeklerden &nce alimz. Alkol DIAFREE®nin kan gekerini disiriicii
etkisini degistirebilir. Hipoglisemi belirtilerine dikkat ediniz.

Hamilelik

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhyorsaniz DIAFREE® kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

daniginiz.

Emzirme

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DIAFREE®’yi emzirme déneminde kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimi

Kan sekeriniz ¢ok dilgik veya ¢ok vyilksekse arag ve makine kullanma kabiliyetiniz
etkilenebilir.

Liitfen bu durumun kendiniz ve bagkalan i¢in tehlike yaratabilecegini unutmayimz.

Cok sik kan sekeri diigmesi (hipoglisemi) yasiyorsanz veya kan sekeri diismesini
(hipoglisemi) fark etmekte giiglitk cekiyorsamz doktorunuzdan arag veya makine kullanip
kullanamayacaginiz konusunda bilgi alimz.

DIAFREE? iceriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda nemli bilgiler
DIAFREE® her bir tablette 2.375 mg gliserin (%85) icermektedir. Kullamim dozunun esik
degerin altinda olmasi nedeniyle gliserine bagl herhangi bir etki beklenmez.
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DIAFREE® her bir tablette 1 mmol (39 mg)'dan daha az potasyum ihtiva eder. Bu miktar

Snemsiz bir miktardir ve potasyuma bagii herhangi bir etki beklenmez.

DIAFREE®’nin diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger doktorunuz recetelerse, DIAFREE®’vi diyabet tedavisinde kullanilan diger bir ilag olan

metformin ile birlikte kullanabilirsiniz.

Eger gemfibrozil (kandaki yitksek diizeydeki ya§ oranimi diigiirmek {izere kullanilan bir ilag)
kullan1yorsaniz, DIAFREE® kullanmamalismiz.

DIAFREE® nin etkisi, aldigimz diger ilaglara bagh olarak degisebilir. Ozellikle belirtilenler
asagidaki gibidir:

« Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOQI) (depresyon tedavisinde kullanilir)

« Beta blokor maddeler (vilksek kan basinc ya da kalp rahatsizhiklarinn tedavisinde
kullanilir)

« Anjiyotensin ddniigtiiriicd enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basincl ve

kalp rahatsizhiklarinin tedavisinde kullanilir)

« Salisilatlar (6rn. aspirin)

« Oktreotid (kanser tedavisinde kullanilir}

« Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) (inflamasyon ve agrya kars: kullanilirlar)
« Steroidler (anabolik steroidler ve kortikosteroidler — anemi veya enflamasyon
tedavisinde kullanilir)

« Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplart)

« Tiyazidler (diiiretik — idrar soktiiriicii)

« Danazol (meme kistleri ve endometriyozis tedavisinde kullanihir)

« Tiroid iiriinleri (tiroid hormon seviyelerinin diistikliigiiniin tedavisinde kullanilir)

« Sempatomimetikler (astim tedavisinde kullanilir)

« Klaritromisin, trimetoprim, rifampisin (antibiyotik ilaglar)

« {trakonazol, ketokonazol (mantar ilaci- antifungal)

« Gemfibrozil (kandaki yiiksek yag seviyelerininin tedavisinde kullanlir)

« Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak iizere kullanilir)

« Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)

« St. John’s wort (bitkisel iirlin).

Egier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DIAFREE® nasil kultanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz sizin icin en uygun olan dozu tespit edecektir.
Normal baslangi¢c dozu her ana yemekten once 0.5 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir bardak su ile ana yemeklerden hemen dnce ya da 30 dakika oncesinden itibaren

alimiz.

Doz, doktorunuz tarafindan her ana yemekten hemen once veya 30 dakika oncesinden itibaren

alinmak {izere, 4 mg’a kadar ayarlanabilir. Tavsiye edilen maksimum glinliik doz 16 mg’dir.

Doktorunuzun ongordigiinden fazla DIAFREE® kullanmayimz. DIAFREE®yi her zaman
doktorunuzun size Onerdigi sekilde kullammniz. Emin olmadipimiz durumiarda doktorunuza

damsiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
DIAFREE®, 18 yas alt1 hasta gruplarinda calisilmadigi igin kullanimi Onerilmez.

Yashlarda kullanimi:
DIAFREE®, 75 yas iizeri hasta gruplarinda ¢ahisilmadigs i¢in kullanim: 6nerilmez.

Ozel kullamm durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Bébrek problemleriniz varsa DIAFREE® yi dikkatli kullamniz. Doktorunuza damgmiz.

Karaciger yetmezligi:

DIAFREEY nin orta derecede karaciger hastahg olan hastalarda kullanilmas: 6nerilmez. Eger
ciddi bir karaciger hastah@miz varsa DIAFREE® kullanmayimz (bakimz DIAFREE®'yi
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

Eger DIAFREE® min etkisinin ¢ok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAFREE® kullandiysaniz:
Eger ¢ok fazla DIAFREE® aldiysaniz, kan sekeriniz bir hipoglisemi durumuna neden olacak
kadar diisiik bir seviyeye gelebilir. Hipogliseminin ne oldugunu anlamak ve bu durumda ne

yapilmasi gerektigini dgrenmek igin liitfen “Hipoglisemi durumunda’™ bodliimiine bakimz.
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DIAFREE® den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DIAFREE®*yi kullanmay1 unutursaniz:
Eger DIiAFREE® almay unutursamiz bir sonraki dozu normalde almamz gereken miktarda

aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

DIAFREE® ile tedavi sonlandirildigmdaki olusabilecek etkiler:
Eger DIAFREE? ile tedavi sonlandimlirsa, tedavinizde istenen etkiye ulagilamaz. Diyabetiniz
daha da ilerleyebilir. Eger tedavinizde herhangi bir degisikligin gerekli oldugunu

dilsintirseniz dncelikle doktorunuza danisiiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIAFREE™ nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Olasi yan etkiler sunlardir:
Yaygm (10 hastadan 1’¢ kadarim etkileyebilen)

« Hipoglisemi- kan sekerinin agir diismesi (bakimz Hipoglisemi durumunda).
Hipoglisemi riski baska ilaglarin da kullanimina bagh olarak artabilir.

= Karin agnsi

» Ishal.

Seyrek (1000 hastadan 1’¢ kadanm etkileyebilen)
« Akut koroner sendrom (ilag kullanimdan kaynaklanmayabilir).

Cok seyrek (10.000 hastadan 1°e kadarm etkileyebilen)

« Aletii (sisme, solumada zorluk, izl kalp atigi, bas dénmesi, terleme anafilaktik reaksiyonun
(hizli gelisen ve cok ciddi alerjik reaksiyon) belirtileri olabilir). DERHAL doktorunuza
bildiriniz.

= Kusma

» Kabizhk

« Gérme bozukluklan

« (Ciddi karaciger sorunlari, anormal karaciger fonksiyonu, kandaki karaciger enzim

seviyelerinin artmasi.
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Siklgn bilinmeyen

» Hipoglisemik koma veya biling kaybi (¢ok ciddi hipoglisemik reaksiyonlar — bakiniz.
Hipoglisemi durumunda). DERHAL doktorunuza bildiriniz.

« Asin duyarlilik (ciltte kizankliklar, kaginti, dokiinti ve kabarikliklar)

» Kendini hasta hissetme (bulant1).

Eger bu yan etkiler agirlagirsa doktorunuza bildiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir van etki ile karsilaswsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5, DIAFREE® nin saklanmasi
DIAFREE® yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAFREE® yi kullanmayniz.
Son kullanma tarihi dis karton ambalaj ve blister folyo iizerindeki tarihte yer alan ayin son

giiniinii gdstermektedir.

Cevreyi korumak amaciwyla kullanmadiginiz DIAFREE®yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza damsinz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ilac San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / Istanbul

Uretici:
Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe / Istanbul

Bu kullanma talimaty ... ... ... ... tarihinde onaylanmustir.
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