Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/miglitec-25-mg-100-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BF02

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MIGLITEC 25 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi
Etkin madde:

Miglitol 25 mg

Yardimci1 maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Tablet.

Beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
MIGLITEC tip 2 diabetes mellituslu yetiskinlerde glisemik kontroliin artirilabilmesi igin diyet ve

egzersize ilave olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

MIGLITEC’in diyabet kontroliinde herhangi bir sabit dozajlamasi yoktur. MIGLITEC’in
dozajlamast kisiye 6zel, etkin ve tolere edilebilir, sekilde yapilmalidir. Tavsiye edilen maksimum
dozun giinde 3 defa 100 mg’1 agmamasi gerekir. Hem gastrointestinal yan etkilerin azalmasi hem
de hastalarda yeterli glisemik kontroliin saglanmasinda gerekli olan minimum dozun belirlenmesi
i¢in, MIGLITEC’e 25 mg’lik doz ile baglanmalidur.

Tedavinin baglangici ve doz titrasyonu sirasinda, hasta icin terapotik cevabinin belirlenmesi ve
minimum etkili dozunun tanimlanabilmesi i¢cin yemekten 1 saat sonraki postprandiyal glukoz
seviyesi kullanilabilir. Sonrasinda yaklasik 3 aylik araliklar ile glikolize hemoglobin degerleri

olciilmelidir. Tedavinin amaci, minimum etkili dozdaki MIGLITEC monoterapisi veya



stilffoniliire kombinasyonu ile yemekten sonraki plazma glukoz seviyesini ve glikolize

hemoglobin seviyelerini normale veya normale yakin seviyelere diistirmektir.

Baslangi¢ dozu
MIGLITEC’in 6nerilen baslangi¢ dozu her 6giiniin (ilk lokma ile) baslangicinda giinde 3 defa
25 mg’dir. Fakat bazi hastalarda gastrointestinal yan etkilerin azaltilmasi i¢in giinde 1 defa 25 mg

ile baslanip, yavasga dozun giinde 3 defa 25 mg’a ¢ikarilmasi onerilir.

Idame dozu

Bazi hastalarda giinde ii¢ defa 100 mg’a artirilan dozda fayda saglanilmasina ragmen
MIGLITEC’in idame dozu giinde ii¢ defa 50 mg’dir. Olas1 gastrointestinal yan etkilere
adaptasyon amactyla MIGLITEC tedavisine en diisiik etkili doz olan giinde ii¢ defa 25 mg ile
baglanilmali ve sonra yavas yavas uyumu saglamak igin titre dozuna gegilmelidir. Giinde ii¢ defa
25 mg rejimden 4-8 hafta sonra yaklasik 3 ay siireyle giinde 3 defa 50 mg’a ¢ikilmali ve takibinde
terapotik cevabin degerlendirilebilmesi igin glikozile hemoglobin seviyeleri o&lgiilmelidir;
glikozile hemoglobin seviyeleri hala yeterli degilse MIGLITEC’in dozu giinde ii¢ defa 100 mg’a
(6nerilen maksimum giinliik doz) artirilabilir. Kontrollii ¢alismalardan birlestirilmis veriler
Onerilen dozaj araliginda HbAlc ve bir saatlik postprandial plazma glukozu i¢in bir doz-yanit
iligkisini  diisiindiirmektedir. Bununla birlikte, ayn1 ¢alismada hastalarda dozun yukari
titrasyonunun glisemik kontrol iizerinde bir etkisi herhangi bir ¢alismada incelenmemistir.
Postprandial glukoz veya Glikozile hemoglobin diizeylerinde giinde 3 kez 100 mg'a titrasyon ile
baska azalma gozlenmezse dozun diisiiriilmesi diisiiniilmelidir. Etkin ve tolere edilen doz

belirlendiginde bu doz idame dozu olarak kullanilmalidir.

Maksimum doz
MIGLITEC’in 6nerilen maksimum dozu giinde ii¢ defa 100 mg’dir. Yapilan bir klinik ¢alismada,
giinde 3 defa 200 mg miglitoliin glisemik kontrolii iyilestirdigi fakat ayni zamanda

gastrointestinal semptom insidansinda artmaya yol actig1 belirtilmistir.

Siilfoniliire alan hastalar
Siilfoniliire ajanlar1 hipoglisemiye sebep olabilirler. Klinik ¢alismalarda miglitol ile birlikte
stilfoniliire ajan1 kullanan hastalarda hipoglisemi insidansinda tek basina siilfoniliire ajani

kullanan hastalara oranla bir artis gézlenmemistir. MIGLITEC ve siilfoniliire ajanlarinimn beraber



kullanim1 additif etki ile kan glukoz seviyelerini daha fazla diistirerek hipoglisemi riskinde artma
olusturacaktir. Eger hipoglisemi olusursa, bu ilaclar ile ilgili uygun doz ayarlamasi yapilmasi

gerekir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
MIGLITEC yemekler ile birlikte (ilk lokma ile) yeterli stv1 ile alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalardaki miglitol plazma konsantrasyonu, bdobrek fonksiyon
bozuklugu ile orantili olarak artmaktadir. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu (serum kreatinin
>2.0 mg/dl) olan diyabetik hastalarda uzun siireli klinik arastirmalar yiiriitiilmemistir. Bu yilizden
bu tiir hastalarda MIGLITEC kullanim1 énerilmez.

Miglitol farmakokinetigi siroz hastalarinda saglikli kontrollere gore degisiklik gostermemistir.
Miglitol metabolize edilmediginden, karaciger fonksiyonlarinin kinetik {izerinde etkisi olmasi
beklenmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimina iligkin veri veya klinik ¢calisma yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Miglitol farmakokinetigi yash ve geng erkeklerde incelenmistir (grup basina n=8). 3 giin siireyle

giinde 3 kez 100 mg dozunda iki grup arasinda bir fark goriilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
MIGLITEC asagidaki durumlarda kontrendikedir:
— Miglitole veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hastalarda
— Diyabetik ketoasidozda
— Inflamatuar barsak hastalig1, kolon iilseri veya kismi barsak obstriiksiyonu ve kismi

barsak obstriiksiyonuna yatkin hastalarda



— Sindirim, emilim bozuklugu veya barsakta gaz olusumun arttig1 durumlar ile ilgili kronik

barsak hastaliklarinda

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Makrovaskiiler sonuclar
Miglitol veya diger anti diyabetik ilaglarin makrovaskiiler riski diisiirdiiklerine dair herhangi bir

klinik calisma tespit edilmemistir.

Hipoglisemi

Etki mekanizmasindan dolay1 aglik veya tokluk durumunda tek basma MIGLITEC kullanim
hipoglisemiye neden olmamalidir. Siilfoniliireler ise hipoglisemiye sebep olabilir. Ciinkii
MIGLITEC’in siilfoniliireler ile beraber kullanimi kan sekerini daha da diisiirecegi icin
stilfoniliirelerin hipoglisemik potansiyelini artirabilir. Hafif-orta siddetli hipoglisemi tedavisinde
siikroz (seker kamisi) yerine miglitol tarafindan absorpsiyonu geciktirilmeyen oral glukoz
(dekstroz) kullanilmalidir. Siikrozun glukoza ve fruktoza hidrolizi miglitol tarafindan
engellendigi i¢in, hipogliseminin hizli tedavisinde kullanimi uygun degildir. Siddetli

hipoglisemide damar igi (i.v.) glukoz inflizyonu veya glukagon enjeksiyonu gerektirebilir.

Kan sekeri kontroliiniin kaybedilmesi
Diyabetik hastalar ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi gibi stres durumlarina maruz
kalmalarinda seker kontroliinde gecici bir kayip gortilebilir. Bu gibi durumlarda gecici insiilin

tedavisi gerekli olabilir.

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda miglitolin plazma konsantrasyonu, bobrek fonksiyon
bozuklugu ile orantili olarak artmaktadir. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu (serum kreatinin
>2.0 mg/dl) olan diyabetik hastalarda uzun siireli klinik arastirmalar yiiriitiilmemistir. Bu yiizden

bu tiir hastalarda MIGLITEC kullanimi 6nerilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cesitli caligmalarda miglitol ve gliburid etkilesimi incelenmistir. 6 giin boyunca miglitol (4 giin
boyunca giinde 3 defa 50 mg ve sonraki 2 giin boyunca giinde 3 defa 100 mg) veya plasebo
tedavisi almakta olan alt1 saglikli goniilliiye tek doz 5 mg gliburid verilmistir. Bu goniilliilerin

gliburid maksimum kan konsantrasyonlart (Cmaks) ve egri altinda kalan alan (EAA) degerlerinin



miglitol ile birlikte gliburid alan kisilere gore siras1 ile %17 ve %25 daha diisiikk oldugu
gozlenmistir. Diyabetik hastalarda yapilan bir ¢alismada ise giinliik 3.5 mg gliburid almakta olan
kisilere 7 glin boyunca giinde 3 defa 100 mg miglitol veya plasebo tedavisi verilmistir. Gliburid
ile beraber miglitol alan hastalarda gliburid egri altinda kalan alaninin (EAA) %18 daha diisiik
oldugu gozlenmistir ancak bu sonug istatistiksel olarak 6nemli degildir. Gliburid ile potansiyel
etkilesime iliskin diger bilgiler, giinde iki kez 10 mg gliburid rejiminde miglitol veya plasebo verilen
hastalarda yapilan biiyiik 6lgekli bir ABD c¢alismasinda elde edilmistir 6 ay ve 1 yillik klinik
vizitlerinde eszamanli olarak miglitol 100 mg/giinde ii¢ kez dozu alan hastalarda tek basina gliburid
alan hastalara kiyasla gliburid i¢in ortalama Cmaks degerleri sirasiyla %16 ve %8 daha diisiiktii.
Bununla birlikte bu farkliliklar istatistiksel agidan anlamli degildi. Dolayisiyla, miglitol ile birlikte
uygulandiginda gliburid i¢in daha diisiik EAA ve Cmaks degerlerine dogru bir egilim olmasina karsin,
devam eden {i¢ calismaya gore potansiyel bir etkilesime yonelik kesin bir beyanda

bulunulamamaktadir.

Sagliklt goniillillerde miglitoliin (7 giin boyunca giinde 3 defa 100 mg) 1000 mg tek doz
metformin farmakokinetigi tizerine etkileri arastiritlmistir. Plaseboya kiyasla miglitol ile beraber
metformin kullanan hastalarda metforminin ortalama Cpas Ve EAA degerleri sirast ile %12 ve

%13 dugiikti. Bu fark istatistiksel olarak anlamli degildi.

Yapilan saglikli goniillii ¢alismasinda, giinde 3 defa 50 mg veya 100 mg miglitoliin digoksin ile
beraber verilmesi sonucunda digoksin plazma konsantrasyonlarinda sirasi ile %19 ve %28’lik
distisler gézlenmistir. Fakat digoksin tedavisi géren diyabet hastalarinda, 14 giin boyunca giinde

3 defa 100 mg miglitol uygulanmasi sonucu digoksinin plazma konsantrasyonu degismemistir.

Diger saglikli goniillii ¢aligmalarinda miglitol, ranitidin ve propranolol biyoyararlanimlarini sirasi
ile %60 ve %40 diigiirdigii goriilmiistiir. Miglitoliin varfarin veya nifepidinin farmakokinetik ve

farmakodinamik parametreleri iizerinde herhangi bir etkisi goriilmemistir.

Karbonhidrat pargalayici enzim (6rnegin, amilaz, pankreatin) igeren sindirim enzimi preparatlari
ve intestinal adsorbanlar (6rnegin, komiir) miglitoliin etkisini azaltabilir. Bu ilaglar ile birlikte

kullaninmindan kagiilmalidir.

12 saglikli erkek goniilliide antasitler ile beraber kullaniminda miglitoliin farmakokinetigi

etkilenmemistir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim c¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MIGLITEC igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Hayvan iireme ¢aligmalar1 her zaman insanlardaki yamit1 yansitmadigindan, MIGLITEC gebelik

sirasinda gercekten gerekli ise kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Miglitol ¢ok az miktarda anne siitii ile atilmaktadir. 100 mg’lik maternal dozda, siitteki toplam
atilma miktar1 %0.02°dir. Emzirilen bebegin ilaca maruziyet oran1 maternal dozun %0.4’idiir.
Miglitoliin anne siitiine gegen miktar1 az oranda artsa da, MIGLITEC’in emziren kadinlarda

kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Erkek ve disi Wistar sicanlarinda yapilan kombine ¢alismada siganlara 300 mg/kg (viicut yiizey
alanmna gore insandan yaklasik 8 kat daha fazla maruziyet) oral miglitol tedavisi verilmistir.
Sicanlarin tireme performansinda veya yeteneginde higbir istenmeyen etki goriilmemistir. Ayrica

yeni doganin yasam, biiyiime, gelisim ve dogurganligini kapsamamaktadir.



4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Miglitoliin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Gastrointestinal hastalhiklar:

Cok yaygin: Diyare, karin agris1 ve flatulans

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar

Yaygin: Ras (dokiintii)

Laboratuar bulgular:

Yaygin: Diisiik demir serum konsantrasyonu

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Miglitoliin doz asiminda siilfoniliireler ve insiilindeki gibi hipoglisemi olusmaz. Doz asiminda
mide gazinda, diyarede ve karin agrisinda artig olabilir. Miglitoliin barsak dig1 etkisinin az

olmasindan o&tiirii, doz asimi durumunda ciddi sistemik reaksiyonlar beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kan Sekerini Diisiiren Ilaclar, Insiilinler Harig; Alfa Glukozidaz
Inhibitérleri

ATC Kodu: A10BF02

Miglitol, emilen karbonhidratlarin sindirimini geciktiren bir deoksinojirimisin tiirevidir. Bu
sebepten oOtiirii yemek sonrasindaki plazma glukoz konsantrasyonunu diisiik miktarda artirir.
Plazma glukozunun azalmasi sonucu, Tip 2 diyabetli hastalarda miglitol glikolize hemoglobin
seviyelerini diistirtir.

Stilfoniliirelerin aksine miglitol insiilin salinimini artirmaz. Miglitoliin antihiperglisemik etkisi

barsak epitelindeki alfa-glukozidaz hidrolaz enziminin geri doniisiimlii inhibisyonu sonucu



olusur. Barsak epitelindeki alfa-glukozidazlar oligosakkaritleri ve disakkaritleri, ince barsaga
yakin olan glukoza ve diger monosakkaritlere hidrolize eder. Diyabetli hastalarda bu enzimin
inhibisyonu sonucu gecikmis glukoz absorpsiyonu ve postprandiyal hipergliseminin azalmasi
olusur.

Etki mekanizmasindaki farkliliktan 6tiirti miglitoliin siilfoniliireler ile beraber kullanimi glisemik
kontrolii artirir. Ayrica miglitol stilfoniliirelerin insiilinotropik ve kilo aldirict etkilerini azaltir.
Miglitoliin laktaz aktivitesine karst mindr inhibitdr etkisi vardir. Onerilen dozlarda laktoz

intoleransini tetiklemesi beklenmez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Yiiksek dozlarda miglitoliin absorpsiyonu doyurulabilirdir: 25 mg’lik dozu tamamen absorbe olur
fakat 100 mg’lik dozun sadece %50-70’i absorbe olur. Biitiin dozlar i¢in pik konsantrasyonlarina
2-3 saat igerisinde ulasir. Miglitoliin sistemik absorpsiyonunun, terapdtik etkisine katkisi ile ilgili
veri mevcut degildir.

Dagilim:

Miglitoliin proteine baglanmasi ihmal edilebilir diizeydedir (<4.0%). Miglitoliin dagilim hacmi
0.18 L/kg’dur.

Biyotransformasyon:

Yapilan ¢alismalarda miglitoliin insanda veya hayvanda metabolize olmadig1 goriilmustiir.
Plazma, idrar veya fegeste sistemik veya presistemik metabolizmanin eksikligini isaret eden
hi¢bir metabolit saptanmamustir.

Eliminasyon:

Miglitol bobrekten degismeden atilir. Bu sebepten 25mg’lik dozun %95°1 24 saat i¢inde idrardan
geri kazanilir. Yiiksek dozlarda tamamlanamayan biyoyararlanimdan 6tiirii idrardan birikmis geri

kazanim azalir. Miglitoliin plazmadan eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 2 saattir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Miglitol oncelikle bobrekten atildigr i¢in bobrek yetmezligi olan hastalarda miglitoliin viicutta

birikmesi beklenebilir. Giinde ii¢ defa 25 mg miglitol alan ve kreatinin klerensi >60 ml/dk olan



hastalara oranla kreatinin klerensi <25 ml/dk olan hastalarin plazmadaki miglitol seviyeleri iKi
katina ¢ikmaktadir. Miglitoliin lokal etkisinden otiirii yiikselen plazma konsantrasyonunu
diizeltmek icin doz ayarlamasi yapmak miimkiin degildir. Kreatin klerensi <25 mg/ml olan
hastalarda miglitoliin giivenilirligi ile ilgili yeterli mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

Saglikli goniilliilere oranla sirozlu hastalardaki miglitol farmakokinetiginde herhangi bir diisiis
yaganmamistir. Miglitoliin metabolize olmamasindan dolay1, karaciger fonksiyonlarinin miglitol

kinetigi iizerinde etkisi beklenmemektedir.

Yas:

Maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasma zamani yasli ve daha gen¢ hastalarda aynidir.
Yash hastalarda klerens diisebilir ve boylelikle EAA ve terminal eliminasyon yar1 dmrii artmistir.
Bununla birlikte yash hastalar i¢cin Onerilen doz aymidir fakat doz artirimlarinda dikkatli
olunmalidir

Cinsiyet:

Viicut agirh@ da dikkate alinarak, miglitoliin yash erkek ve bayanlarda farmakokinetigi farkli
bulunmamustir.

Irk:

Yapilan bircok arastirmada Japon goniilliiler ile beyaz irkin farmakokinetiklerinin ayni oldugu
gozlenmistir. Siyah irk ve Kafkas saglikli goniilliilere tek doz 50 mg miglitol verilerek yapilan
farmakodinamik c¢aligmasinda her iki irkinda glukoza ve insiiline verdikleri cevaplarin ayni

oldugu gozlenmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farelere 21 ay boyunca 500 mg/kg (EAA’ya — egri altinda kalan alan - goére insanlardan 5 kat
fazla maruz kalma) miglitol oral yoldan besinler ile birlikte verilmistir. ki yillik sigan
caligmasinda, insanlarin EAA bakimindan maksimum maruz kalabilecekleri durum ile
kiyaslanabilecek oranda besinler ile beraber miglitol verilmistir. Miglitoliin besinler ile beraber
kullaniminda herhangi bir karsinojenite gézlenmemistir.

In vitro olarak bakteriyel mutagenez deneyleri (Ames) ve okaryotik ile mutasyon deneylerinde

(CHO/HGPRT) miglitoliin mutajenik olmadigi bulunmustur. In vivo mikroniikleus testlerinde



miglitoliin klastojenik etkisi goriilmemistir. Dominant letal deneylerinde kalici mutasyonlara
rastlanmamustir.

Erkek ve disi Wistar sicanlarinda yapilan kombine ¢aligmada sicanlara 300 mg/kg (viicut ylizey
alanina gore insandan yaklasik 8 kat daha fazla maruziyet) oral miglitol tedavisi verilmistir.
Siganlarin lireme performansinda veya yeteneginde higbir istenmeyen etki gériilmemistir. Ayrica

yeni doganin yasam, biiylime, gelisim ve dogurganligin1 kapsamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Starch RX 1500

Avisel pH 102

Aerosil 200

Magnezyum Stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

100 Tablet, Aliminyum / Aliminyum blister ambalajda ambalajlanmistir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™ lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mentis fla¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Florya Asfalt1 Florya Is Merkezi

No:88 B Blok No:6 Bakirkdy / ISTANBUL
Telefon: (0 212) 481 79 52

Faks: (0 212) 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
246/21

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 22.11.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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