Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/33/teglix-180mg-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BX03

KULLANMA TALIMATI

TEGLIX 180 mg film tablet

Agiz yolu ile alinir,

o Etkin madde: Her bir tablet 180 mg nateglinid igerir.

o Yardimei maddeler: Laktoz monohidrat, hidroksipropil sclitloz, aglomere alfa-laktoz
monohidrat, kroskarmelloz sodyum (E466), magnezyum stearat (E572), hidroksipropil metil
seliiloz (E464), titanyum dioksit (E171), methocel E6: kirmizi demir oksit (3:1), sann demir
oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya basglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz g¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimza dangmiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinmz.

Bu kullanma talimatinda:

TEGLIX nedir ve ne icin kullaniir?

TEGLIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TEGLIX nast kullandir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEGLIX’in saklanmas:

R W N

Bashklar yer almaktadir.
1. TEGLIX nedir ve ne i¢in kullamhr?

TEGLIX tabletler, a¢ik kahve renkli, oblong, bikonveks film kaph tabletlerdir. Her bir film
kaph tablet 180 mg nateglinid igerir.
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TEGLIX tabletler, 84 film tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

TEGLIX, kan sekerini (glukoz) diigiirmek igin kullanilan ve agiz yoluyla alinan bir ilagtir
(bu tiir ilaglara oral antidiyabctikler adi verilir).

Durumlan yalmzea diyet ve egzersizle kontrol cdilemeyen tip 2 geker (diyabet) hastalarinda
kullamhir. Bu gcker hastalifi (diyabet) tiirti, insiiline bagimlt olmayan diabetes mellitus
olarak da adlandirihir,

Insttin (pankrcas adi verilen bir organ tarafindan iirctilir), ¢zcllikle yemeklerden sonra kan
sckeri diizeylerinin diigiiriilmesine yardimct olan bir maddedir. Tip 2 seker (diyabet)
hastalarinda, viicut insiiline gercktigi sekilde yanit vermez ve yanit vermeye yemeklerden
sonra yeterince hizh bir sekilde baglamayabilir. TEGLIX, pankrcas: insiilini daha hizli
liretmesi i¢in uyararak etki gosterir ve bu etki yemeklerden sonra kan gekerinin kontrol
altinda tutulmasina yardimc olur.

Doktorunuz size TEGLIX'i tek basina ya da kan sekeri diizeyinizin kontroliinde tek ilag
yeterli olmuyorsa bagka agi1z yolu ile kullanilan seker ilaglariyla (oral antidiyabetiklerle)
birlikte verecektir. Seker hastalign (diyabet) icin bir ilag kullanmaya bashiyor olsamz dahi,
size Onerilen diyeti ve/veya egzersizi uygulamaya devam etmeniz dnemlidir.

TEGLIX tablet, alindiktan ¢ok kisa bir siire sonra etkisini gdstermeye bagslar ve viicuttan
hizla atilir.

Bu ilacin size ne sebeple verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danigimz.
2. TEGLIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TEGLIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Nateglinide veya TEGLIX’in igeriginde bulunan yardimei1 maddelerden herhangi birine
kars1 asin duyarlihiginiz (alerjiniz) varsa,

e Viicudunuz hig insiilin diretmiyorsa (Tip 1 diyabetiniz varsa),

e Seker hastalifinin kontrol edilememesine baghi kanda keton cisimciklerinin
(istenmeyen madde) birikmesi sonucu komaya kadar gidebilen diyabetik ketoasidoz
durumunuz varsa

e Hamile iseniz ya da hamile kalmay: planhiyorsaniz

e Bebeginizi emziriyorsaniz

Eger alerjiniz olabilecegini diisliniiyorsamz doktorunuza danigimiz.
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TEGLIX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Siddetli bir karaciger sorununuz varsa

e Siddetli bir bobrek sorununuz varsa

o Diyabetik hastalarda diisiik kan sekeriyle ilgili semptomlar geligebilir (bu durum
hipogliscini olarak da bilinir). Bu secmptomlar, "4. Olas: yan etkiler nelerdie?” bolimiinde de
tarif edilmigtir.

e TEGLIX de dahil olmak iizere agiz yolu ile kullamlan seker hastalifi ilaglart (oral
antidiyabetikler) da hipoglisemi semptomlarina neden olabilir. Baz1 hastalar, scker hastahigt
ilaglari ile tedavinin bu etkisine digerlerine gére daha fazla duyarhdir. Bunlara, normalden
daha yorucu egzersizler yapmig ya da alkol kullanmis, yash ya da iyi beslenmemis, bagka
agiz yolu ile kullanilan seker hastalify ilaglar (oral antidiyabetikler) kullanan ya da kan
sekerinin diigmesine neden olan bagka bir tibbi durumu olan (8meBin hipofiz ya da

bobrekiistii bezinin yeterince ¢alismamasi) hastalar dahildir.

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

sekeri diizeyinizin daha dikkatli takip edilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

TEGLIX’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

TEGLIX'i yemeklerden 6nce almz (bkz. "3. TEGLIX nasil kullamlir?" béliimil); yemek
sirasinda ya da yemeklerden sonra alindin takdirde etkisi gecikebilir.

Alkol kan sekeri kontroliinii bozabileceginden, bu konuda doktorunuza damgmaniz tavsiye
edilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danmginiz.,

Hamile iseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, bunu TEGLIX kullanmadan &nce
doktorunuza bildirmelisiniz. TEGLIX hamilelik sirasinda kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

Emziriyorsamz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza daniginiz. TEGLIX ile tedavi
edilen anneler bebeklerini emzirmemelidir.
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Arag¢ ve makine kullanimm

Arag kullanan tiim diyabetli hastalar, kan sekerinin diismesini énlemek 1¢in Ozellikle dikkatli
davranmalidir. Diisiik kan yekerinin semptomlar ve bunlar meydana geldigi takdirde alinacak
tedbirler "4.0last yan etkiler nelerdir?" boliimiinde agiklanmistic. Bu tir semptomlar ortaya

ciktif1 takdirde arag ya da makine kullanmamalisiniz.

TEGLIX’in igeriginde bulunan baz yardimc maddeler hakkinda énemli bilgiler
TEGLIX, laktoz (siit sekeri) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kargt dayamksizhifimz oldugu séylenmigse bu tibbi iriinii almadan Snce doktorunuzia
temasa geginiz,

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar TEGLIX'in etkisini, TEGLIX de baska ilaglann etkilerini depistirebilir. Bu da
kan gekeri diizeyinizin yiikselmesine ya da diismesine neden olabilir.

Ozellikle agagidaki ilaglardan herhangi birisini altyorsaniz doktorunuzun ya da eczacimzin
bunu bilmesi ¢ok dnemlidir:

* Steroid yapida olmayan iltihap giderici (nonsteroidal antiinflamatuar) ilaclar (6rnegin kas
ve eklem agnlarinin tedavisinde kullanilir).

* Aspirin gibi salisilat grubu ilaglar (agn kesici olarak kullamlir).

* Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kuilan:lir).

* Beta-blokerler (6rnegin yiiksek kan basmcinin ve kalple ilgili bazi durumlarin tedavisinde
kullanilir).

* Tiyazitler (yiiksek kan basmcinin tedavisinde kullanilir).

* Prednizon ve kortizon gibi kortikosteroidler (iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilir).
*+ Tiroid ilaglani (tiroid hormonu {iretiminin digiik oldugu hastalarin tedavisinde
kullanilir).

* Sempatomimetikler (6rnegin astim tedavisinde kullamlir),

* Siilfinpirazon (kronik gut hastahgimin tedavisinde kullarulir).

Doktorunuz bu ilaglarin dozunu ayarlayabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiz ise hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hatdanda bilgi veriniz.

4/8




3. TEGLIX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ya da eczacimiz tarafindan verilen tiim talimatlara uyunuz. Doktorunuzun
verdiginden daha fazla TREGLIX almayiniz.

Baglangi¢ TEGLIX dozu, ana égiinlerden (genelliklc kahvalti, 8gle yemegi ve aksam
yemegi) énce 60 mg'dir. Gerektigi takdirde bu doz giinde 3 defa olmak tizere 120 mg’a
gikarilabilir, Onerilen maksimum doz, ana &giinlerden Snce 180 mg'dir. Doktoruauzun
ilacin dozunu sizin 6zel ihtiyaglarimza gére ayarlamasi gerekebilir.

Doktorunuz size TEGLIX'i tek basina ya da kan sekeri diizeyinizin kontroliinde tek ilag
yeterli olmuyorsa basgka bir agiz yolu ile kullanilan geker ilaciyla (oral antidiyabetiklerle)
birlikte verecektir.

TEGLIX'i, doktorunuzun énerdigi siire boyunca her giin ana égiinlerden nce aliniz.
TEGLIX'i ne kadar siire kullanmamz gerektigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza
daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir bardak suyla biitiin olarak yutulmalidir.

TEGLIX'in alnabilecegi en iyi zaman bir ana &gliniin hemen oncesidir, ama yemege
baglanmadan 6nceki 30 dakika i¢indeki herhangi bir zamanda alinabilir.

Bir ana ogiinti atlamamz gerekiyorsa, bu ana 6giine karsilik gelen TEGLIX dozunu
almayniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

TEGLIX'in g¢ocuklarda kullanimi aragtimlmamis oldugundan, bu ilacin c¢ocuklarda
kullanilmas: énerilmez.

Yasghlarda kullanimi:

TEGLIX yagl hastalarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyvag yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan vakalarda doz ayarlanmasina ihtiyac yoktur.
Agir karacifer yetmezligi olan hastalar incelenmemistir ve TEGLIX bu grupta, ihtiyatla
kullanilmalidar.
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Cocuklarda kullaninn;

TEGLIX'in gocuk hastalardaki ctkinlik ve ilag emniyeti degerlendirilmemistir. Bu nedenle
de TEGLIX'in ¢ocuklarda kullamlmasi énerilmez.

Yashlarda kullaninn:

TEGLIX'in giivenlilik ve etkinlik profilleri bakimindan yagh hastalarda toplum geneli
aresinda herhangi bir fark gézlemlenmemistir. 3u nedenic de yaglt hastalarda kullanilacak

dozun, ézellikle ayarlanmasi gerekmez.

Eger TEGLIX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEGLIX kullandvysaniz:

Kazayla kullanmamz gerekenden ¢ok fazla tablet aldiysaniz doktora bagvurunuz. Diigiik kan
sekeri semptomlariyla karsilagirsamiz (6rnegin sersemlik hissi, bay dénmesi, a¢lik hissi,
sinirlilik ve titreme, uyku hali, konfiizyon ve/veya terleme) gekerli bir gey yemeli ya da
icmelisiniz.

Siddetli bir kan gekeri dilgiisti (hipoglisemi) gegirecekmigsiniz gibi hissediyorsaniz (biling
kaybi, nébet), acil tibbi yardim gagirimiz ya da birinin bunu sizin i¢in yapmasimi saglayimz.
TEGLIX ten kullanmarniz gerekenden Jazlasi kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TEGLIX’i kullanmay: unutursaniz:

TEGLIX’i kullanmay: unutursaniz, bir sonraki Oglniiniizden 6nce ilacimizi almaniz
yeterlidir.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

TEGLIX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz TEGLIX ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsimz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEGLIX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

TEGLIX'in kullanilmas: sonucunda asafida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
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ok yaygin : 10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir,

Yaygin : 10 bastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir,

Seyrek : 1.000 hastanm birinden az goériilebilir.

ok seyrek : 10.000 hastutun birind:n az goriilebilir.

Stkhigt bilinmeyen  : [ldeki veriler ile belirfenemeyeccek kadar az hastada gériilebitir.

Fn yaygin goriilen yan etkiler, diigiik kan gekeri (hipoglisemi) semptomlandir.

Bu semptomlar arasinda,

+ terleme

» sersemlik hissi

» titreme

+ giigstizliik

« aclik hissi

+ carpinti (hissedilebilir ve hizli kalp atig1)

* yorgunluk ve '

* bulanti yer alir.

Bu durum, aghktan ya da aldigimz herhangi bir seker hastalig1 (antidiyabetik) ilacimn ¢ok
yiiksek dozda olmasindan da kaynaklanabilir. Kan gekerinin diismesi (hipoglisemi)
semptomlanyla kargilagirsamz, gekerli bir sey yemeli ya da i¢gmelisiniz.

Seyrek :

*» karaciger fonksiyon testlerinde anormallikier ve

* dokiintit ve kagint1 gibi alerjik reaksiyonlar (agir1 duyarlilik reaksiyonlar) bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEGLIiX’in saklanmas)

TEGLIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhipinda saklayiniz.

TEGLIX'i orijinal ambalajinda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TEGLIX'i

kullanmayiniz,

Figer ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz TEGLIX'i kullanmayiniz,

Ruhsat Sahibi:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC.A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad, No: 17, 34885
Samandira — Sancaktepe / ISTANBUL
Tel  :(216) 398 10 63 (4 hat)

Faks :{216)398 1020

Uretim Yeri:

BIOFARMA ILAG SAN. ve TIC.A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17, 34885
Samandira — Sancaktepe / [ISTANBUL,
Tel  :(216) 398 10 63 (4 hat)

Faks :(216)398 1020

Bu kullanma talimati ... ... ......... ... da onaylanmigtir.
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