
KULLANMA TALiMATI

TEGLix@ 60 mg film tablet

A[rz yolu ile ahnrr.

. Etkin madde: Her bi tablet 60 mg nateglinid igerir.

c Yardrma maddeler: Laktoz monohidrat, hidroksipropil seliiloz, aglomere alfaJaktoz

monohidrat, koskarmelloz sodyum (E466), magnezy-um stearat (E572), hidroksipropil metil

seliiloz (E464), titanyum dioksit (El7l), methocel E6: krrmrzr demir oksit (3:1), talk (E553b).

Bu ilacr kullanmaya baglanadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimattnt saklaytnrz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorularmtz olursa, liltfen dolaorunuza veya eczacmtza dantsmtz.
c Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
c Bu ilaan kullantmt strastnda, dohora veya hastoneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kul I andr pruz s dyl e y i ni z.

o Bu talimatta yazlanlara aynen utunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drymda
yfiksek veya dfiS k doz kullanmayrntz.

Bu kullanma talimahnda:

1. TEGLif nedir ve ne igin kutlarub?

2. TEGLLP'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. TEGLiP nas kullarulu?

4. Olau yan elkiler nelerdir?

5. TEGLif in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. TEGLiX@ nedir ve ne igin kullanrhr?

TEGLiX@ hbletler, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks ve film kaph tabletlerdir. Her bir film

kaph ublet 60 mg nateglinid igerir.

TEGLIXo tabletler, 84 film tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadrr.
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TEGLiXo, kan gekerini (glukoz) diigiirmek igin kullanrlan ve alrz yoluyla ahnan bir ilagtrr

(bu tiir ilaglara oral antidiyabetikler adr verilir).

Durumlan yalnrzca diyet ve egzercizle kontrol edilemeyen tip 2 qeker (diyabet) hastalannda

kullamlrr. Bu qeker hastahfr (diyabet) tiirii, insiiline balrmh olmayan diabetes mellitus

olarak da adlandrrrlrr.

insiilin (pankreas adr verilen bir organ tarafindan iiretilir), Szellikle yemeklerden sonra kan

gekeri diizeylerinin diigtiriilmesine yardrmcr olan bir maddedir. Tip 2 qeker (diyabet)

hastalannda, viicut insiiline gerektili gekilde yanrt vernez ve yanrt vermeye yemeklerden

sonra yeterince hrzh bir gekilde baqlamayabilir. TEGLiXo, pankreasr insiilini daha hrzh

iiretmesi igin uyararak etki gdsterir ve bu etki yemeklerden sonra kan gekerinin kontrol

altmda tutulmasrna yardrmcr olur.

Doktorunuz size TEGLix@'i tek bagrna ya da kan qekeri diizeyinizin kontroltinde tek ilag

yeterli olmuyorsa bagka aflrz yolu ile kullanrlan qeker ilaglarryla (oral antidiyabetiklerle)

birlikte verecektir. $eker hastahgr (diyabet) igin bir ilag kullanmaya baghyor olsamz dahi,

size dnerilen diyeti ve/veya egzersizi uygulamaya devam etmeniz dnemlidir.

TEGLiXo tablet, ahndrktan gok krsa bir siire sonra etkisini giistermeye baglar ve viicuttan

hrzla atrlrr.

Bu ilacrn size ne sebeple verildili konusunda sorulanmz varsa doktorunuza danlilnlz.

2. TEGLiXo'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEGLiX@'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler:

o Nateglinide veya TEGLiXo'in igerilinde bulunan yardrmcr maddelerden herhangi birine

karqr agrn duyarhhlrmz (alerjiniz) vars4

o Viicudunuz hig insiilin iiretmiyorsa (Tip I diyabetiniz varsa),

o $eker hastahlrnrn kontrol edilememesine bagh kanda keton cisimciklerinin

(istenmeyen madde) birikmesi sonucu komaya kadar gidebilen diyabetik ketoasidoz

durumunuz varsa

o Hamile iseniz ya da hamile kalmayr planltyorsamz

o BebeEiniziemziriyorsantz

Eger alerjiniz olabilecelini diiqiiniiyorsanrz doktorunuza damgrmz.
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TEGLix@'i agaErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

r $iddetli bir karaciler sorununuz varsa

o $iddetli bir b6brek sorununuz varsa

r Diyabetik hastalarda diiqiik kan $ekeriyle ilgili semptomlar geligebilir (bu durum

hipoglisemi olarak da bilinir). Bu semptomlar, "4. Olasr yan etkiler nelerdir?" biiliimiinde de

tarif edilmiqtir.

. TEGLiX@ de dahil olmak iizere alrz yolu ile kullamlan qeker hastahlr ilaglan (oral

antidiyabetikler) da hipoglisemi semptomlarrna neden olabilir. Bazr hastalar, geker hastahgr

ilaglan ile tedavinin bu etkisine digerlerine g6re daha fazla duyarhdrr. Bunlara, normalden

daha yorucu egzersizler yapmr$ ya da alkol kullanmrq, yagh ya da iyi beslenmemig, bagka

alrz yolu ile kullamlan geker hastahlr ilaglan (oral antidiyabetikler) kullanan ya da kan

qekerinin dtqmesine neden olan bagka bir nbbi durumu olan (6megin hipofiz ya da

b6brekiistii bezinin yeterince gahqmamasr) hastalar dahildir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Kan

qekeri di.izeyinizin daha dikkatli takip edilmesi gerekebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse li.itfen

doktorunuza damgrmz.

TEGLiX@'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

TEGLixo'i yemeklerden 6nce alrruz (bkz. "3. TEGLIX@ nasrl kullamlrr?" bdliiLrnii); yemek

srrasrnda ya da yemeklerden sonra ahndr[t takdirde etkisi gecikebilir.

Alkol kan qekeri kontroliinii bozabilecelinden, bu konuda doktorunuza danrgmanrz tavsiye

edilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan 6nce doldorunuza veyq eczacmrza darusmrz

Hamile iseniz ya da hamile kalmayr planhyorsanrz, bunu TEGLiXo kullanmadan 6nce

doktorunuza bildirmelisiniz. TEGLiXo hamilelik srrasrnda kullanlmamahdrr.

Tedaviniz strasmdo hamile olduiunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactnrza

daruSmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan iince dohorunuza veya eczauruza daruSrruz.

Emziriyorsanrz ya da emzirmeyi planhyorsanrz, doktorunuza damgtmz. TEGLiX@ ile tedavi

edilen anneler bebeklerini emzirmemelidir.
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Arag ve makine kullammr

Arag kullanan tiim diyabetli hastalar, kan gekerinin dtqmesini dnlemek igin dzellikle dikkatli

dawanmahdn. Di\iik kan qekerinin semptomlan ve bunlar meydana geldipi takdirde ahnacak

tedbirler "4.Olasr yan etkiler nelerdir?" bdliimiinde agrklanmrqtrr. Bu tiir semptomlar ortaya

grkulr takdirde arag ya da makine kullanmamahsrnrz.

TEGLif'h igerifiinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Snemli bilgiler
TEGLIXo, laktoz (siit qekeri) igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr qekerlere

karqr dayamksrzhlrmz oldulu sdylenmigse bu trbbi iiriinti almadan dnce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

"sodyum igermez".

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Baqka ilaqlar TEGLiXo'in etkisini. TEGLIXI de baqka ilaglann etkilerini deligtirebilir. Bu

da kan gekeri diizeyinizin yiikselmesine ya da di.igmesine neden olabilir.

Ozellikle aqalrdaki ilaglardan herhangi birisini ahyorsanz doktorunuzun ya da eczaantzrn

bunu bilmesi gok dnemlidir:
. Steroid yaprda olmayan iltihap giderici (nonsteroidal antiinflamatuar) ilaglar (6rne!in kas

ve eklem alnlanmn tedavisinde kullanrlrr).
. Aspirin gibi salisilat grubu ilaglar (a!rr kesici olarak kullanrlrr).
. Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullamlrr).
. Beta-blokerler (6rne[in yiiksek kan basrncrnrn ve kalple ilgili baz durumlann tedavisinde

kullamlrr).
. Tiyazitler (yiiksek kan basrncrnrn tedavisinde kullanrlrr).
. Prednizon ve kortizon gibi kortikosteroidler (iltihabi hastahklann tedavisinde kullanrlrr).
. Tiroid ilaglan (tiroid hormonu iiretiminin diigiik oldu[u hastalann tedavisinde

kullanrlrr).
. Sempatomimetikler (6rnegin astrm tedavisinde kullanrlrr).
. Siilfinpirazon (kronik gut hastahErmn tedavisinde kullanrlrr).

Doktorunuz bu ilaglann dozunu ayarlayabilir.

Efer regeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilaa su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liltfen dolaorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3. TEGLiXo nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srklt$ igin talimatlar:

Doktorunuz ya da eczac;,rrz tarafindan verilen ttim talimatlara u).unuz. Doktorunuzun

verdilinden daha fazla TEGLIXo almayrnrz.

Baglangrg TEGLIXe dozu, ana dliinlerden (genellikle kahvaltr, 6!le yemepi ve akgam

yemeEi) tince 60 mg'drr. Gerekti$i takdirde bu doz giinde 3 defa olmak iizere 120 mg'a

grkanlabilir. dnerilen maksimum doz, arra dltnlerden 6nce 180 mg'drr. Doktorunuzun

ilacrn dozunu sizin 6zel ihtiyaglarrmza gdre ayarlamasr gerekebilir.

Doktorunuz size TEGLiX@'i tek bagrna ya da kan qekeri diizeyinizin kontroliinde tek ilag

yeterli olmuyorsa bagka bi alrz yolu ile kullanrlan geker ilacryla (oral antidiyabetiklerle)

birlikte verecektir.

TEGLiXc''i, doktorunuzun dnerdili siire boyunca her gi.in ana dliinlerden 6nce ahnrz.

TEGLiXo'i ne kadar siire kullanmanrz gerektiline iliqkin sorulanntz varsa doktorunuza

damgrruz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir bardak suyla biitiin olarak yutulmahdrr.

TEGLiXo'in ahnabileceli en iyi zaman bir ana dliini.in hemen <incesidir, ama yemele

baglanmadan dnceki 30 dakika igindeki herhangi bir zamanda ahnabilir.

Bir ana dgiinii atlamanrz gerekiyorsa, bu ana dliine kargrhk gelen TEGLIXo dozunu

almayrmz.

Defiqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

TEGLiX@'in gocuklarda kullammr araqtrnlmamrq oldufiundan, bu ilacrn gocuklarda

kullamlmasr 6nerilmez.

Yaghlarda kullanlmr:

TEGLiXo yagtr hastalarda kullamlabilir.

Ozel kullanlm durumlan:

Bdbrek yetmezli$:

B6brek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.

Karacifer yetmezli[i:

Hafif ila orta giddette karacifer yetmezli[i olan vakalarda doz ayarlanmastna ihtiyag yoktur.

Alrr karaciler yetmezligi olan hastalar incelenmemiqtir ve TEGLIX@ bu grupta, ihtiyatla

kullanrlmaltdtr.
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Qocuklarda kullanrmr:

TEGLiX@'in gocuk hastalardaki etkinlik ve ilag emniyeti defierlendirilmemigtir. Bu nedenle

de TEGLIXo'in gocuklarda kullamlmasr 6nerilmez.

Yaql arda kullanrmr:

TEGLiX@'in giivenlilik ve etkinlik profilleri bakrmrndan yagh hastalarda toplum geneli

arasrnda herhangi bir fark gdzlemlenmemigtir. Bu nedenle de yagh hastalarda kullanrlacak

dozun, dzellikle ayarlanmasr gerekmez.

Efier TEGLif in etkisinin gok gaqli) veya zaytf olduduna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczactnu ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla TEGLiXo kullandrysanrz:

Kazayla kullanmanrz gerekenden gok fazla tablet aldrysamz doktora baqlurunuz. Diiqiik kan

gekeri semptomlarryla karqrlagrrsanrz (6rne!in sersemlik hissi, bag ddnmesi, aghk hissi,

sinirlilik ve titreme, uyku hali, konfiizyon ve/veya terleme) qekerli bir gey yemeli ya da

igmelisiniz.

$iddetli bir kan qekeri diiqiigii (hipoglisemi) geqirecekmigsiniz gibi hissediyorsanrz (biling

kaybr, ndbet), acil trbbi yardrm galrnnrz ya da birinin bunu sizin igin yapmasrm sallayrmz.

TEGLiP'ten kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrssaruz, bir dohor veya eczaa ile

konuSunuz.

TEGLiX@'i kullanmayl unutursanrz:

TEGLiX@'i kullanmayr unutursanlz, bir sonraki iili.iniiniizden 6nce ilactnrzt almamz

yeterlidir.

Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz almaymtz.

TEGLiXo ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler:

Doktorunuz TEGLIXo ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamazstntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEGLiX@'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

TEGLiXo'in kullarulmasr sonucunda aqagrda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir.

Yan etkiler agafirdaki kategorilerde gdsterildi!i qekilde srralanmrgtrr:
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Qok yaygrn

Yaygm

Yaygrn olmayan :

Seyrek

Qok seyrek

l0 hastarun en az f inde gdriilebilir.

l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastanrn birinden az, fakat I .000 hastanrn birinden fazla

gdriilebilir.

1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Srkhlr bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

En yaygrn g6riilen yan etkiler, diiqiik kan gekeri (hipoglisemi) semptomlandrr.

Bu semptomlar arasrnda,

. terleme

. sersemlik hissi

. titreme

. giigsiizliik

' aghk hissi

. garprnfi (hissedilebilir ve hrzh kalp atrgr)

. yorgunluk ve

. bulantr yer alrr.

Bu durum, aghktan ya da aldrfirnrz herhangi bir geker hastahlr (antidiyabetik) ilacrrun gok

yiiksek dozda olmasrndan da kaynaklanabilir. Kan gekerinin diiqmesi (hipoglisemi)

semptomlanyla kargrla5rrsamz, gekerli bir gey yemeli ya da igmelisiniz.

Seyrek :

. karaciEer fonksiyon testlerinde anormallikler ve

. ddkiintu ve kaqrntr gibi alerjik reaksiyonlar (agrn duyarhhk reaksiyonlan) bildirilrnigtir.

E$er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan elki ile kars asrsaruz

dokorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

5. TEGLiXo'insaklanmasr

TEGLif i gocuHann giiremeyecef,i, eriSemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saHayrruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh$nda saklaytntz.

TEGLIX@'i orijinal ambalajrnda saklayrnrz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlna
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Blister veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TEGLif i
htllanmayrruz.

Eler ambalajrn hasar gdrdiiliinti fark ederseniz TEGLiXo'i kullanmayrnrz.

Rahsat Sahibi:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe / istanbul

0retim Yeri:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe / istanbul

Bu kullonma talimafi ... ... ... ... ... ... .....'de onaylanmtslr.
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