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KULLANMA TALIMATI

REPAMEF 1/1000 mg efervesan tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 1 mg repaglinid ve 1000 mg metformin HCI
igerir.
o Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr (powder), potasyum hidrojen karbonat, sorbitol

(E 420), sukraloz ( E 955), PEG 6000, limon aromast.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REPAMEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. REPAMEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REPAMEF nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REPAMEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. REPAMEF nedir ve ne icin kullanmilir?

REPAMEF efervesan tablet etkin madde olarak 1 mg repaglinid ve 1000 mg metformin HCI
igerir.

Repaglinid ve metformin kan seker seviyelerinin kontroliine yardimci olan oral diyabet
ilaglaridir. Repaglinid pankreasinizda daha fazla insulin iiretilmesine yardimci olarak kan
sekerinizin dlismesini saglar. ~ Metformin karacigerde glukoz iiretimini azaltir ve
bagirsaklardan glukoz emilimini diisiirtir.

REPAMEF 30 ve 90 efervesan tablet igeren strip (PE/ALU/PET KUSE FOLYO)
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Tabletler beyaz renkli, diiz ylizeyli yuvarlak efervesan
tabletler seklindedir.

REPAMEF, metformin ile yeterli kontroliin saglanamadig1 seker hastaliginda (tip 2 insiiline
bagimli olmayan seker hastaliginda) kullanilir. REPAMEF tedavisine, yemeklere bagli kan

sekerini diistirmek i¢in diyet ve egzersiz ile birlikte baglanmalidir.

2. REPAMEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REPAMEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

e Repaglinid, metformin ve REPAMEF igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa,

e Tip 1 diyabetiniz varsa (insiiline-bagimli diyabet),

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Diyabetik ketoasidoz (viicudunuzda asit seviyeleri artmigsa)ve diyabetik prekomaniz varsa

(bulant1, kusma ve hizli kilo kaybina sebep olan bir diyabet rahatsizlig1)

Gemfibrozil (kandaki artmis yag seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan ilag), gemfibrozil
ile itrakonazol veya NPH insiilin kullantyorsaniz

e Bobrek yetersizliginiz veya bozuklugunuz varsa,

e (Cok fazla susuz kaldiysaniz veya ciddi bir enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik
hastalik) hastaliginiz varsa,

e (Cok fazla alkol tiiketiyorsaniz (diizenli olarak alkol kullaniyorsaniz veya ara sirada olsa
cok fazla miktarda alkol tiikketiyorsaniz),

e Kalp yetmezliginiz varsa veya yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz

e Nefes alip vermekte giigliik ¢cekiyorsaniz,



e X-Ray (6rn; MR, rontgen) islemi i¢in ilag¢ alacaksaniz (damar i¢ine uygulanan ilaglar),

e Cok diistik kalorili diyet yapiyorsaniz (gilinliik 1000 kaloriden az).

REPAMEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

Yakin zamanda siddetli bir hastalik veya enfeksiyon gecirdiyseniz (Bu durumda
diyabetik kontrol kaybedilebilir),

Kan sekeriniz ¢ok diisiikse,

Kan sekeriniz ¢ok yiiksekse,

Yeterli miktarda vitamin B, ve kalsiyum almiyorsaniz,

Ameliyat gecirecekseniz veya laboratuar testleri yaptiracaksaniz,

Yaslandik¢a bobrek fonksiyonlar1 azalmig olabileceginden 65 yas ve iistii hastalarda
dikkatli kullanilmalidur.

Metformin bobrek yolu ile atildigindan, tedaviye baslamadan once ve daha sonra
serum kreatinin diizeyleri belirlenmelidir.

Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi) metformin birikimi nedeniyle meydana
gelebilen ender; fakat ciddi bir metabolik hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliktir.
Agir bobrek yetmezligi olan seker hastalifi, yetersiz diyabet kontrolii, ketozis
(karbonhidrat ve ugucu yag asit metabolizmasinin bozulmasi sonucu, kan sekeri
seviyesinin diismesi, karaciger glikojen ve glikoz rezervlerinin tilkenmesi, karacigerde
yag dejenerasyonu ve keton cisimlerinin artisi ile karakterize metabolik bir hastaliktir),
uzun siireli diyet, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya doku hasar1 durumlarinda
laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siliphelenildigi takdirde, doktorunuz

REPAMEF tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.



REPAMEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REPAMEF yemeklerden 15-30 dakika once aliniz.

Alkol REPAMEF’in kan seker diisiiriicii etkisini degistirebileceginden, birlikte kullanilmasi

tavsiye edilmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REPAMEF’in hamilelerde kullanimina iligkin smirli veri mevcuttur. REPAMEF gerekli
olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REPAMEF, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Kan sekeri diizeyiniz diisiik veya yliksek olmasi ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kan sekeri diizeyiniz diistiigiinde yorgunluk, bas donmesi, terlemede artis, kalp
atimiin hizlanmasi, gérme bozukluklart veya dikkatli olamama gibi belirtiler gortilebilir. Bu

belirtiler sizde mevcut ise ara¢ veya makine kullanmayiniz.

REPAMEF’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
REPAMEF, 245,68 mg (6,28 mmol) potasyum igermektedir. Bu durum bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

REPAMEF 70 mg sorbitol icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NPH insulin (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan insiilin ¢esidi)

Furosemid (bobrek hastaliklara bagli 6dem gelismesinin tedavisinde kullanilan ilag)
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Nifedipin (kalp damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

Katyonik ilaglar (6rnegin, digoksin, morfin, kinidin)

Alkol

fyotlu kontrast maddeler (X-1s11 [goriintii kalitesini iyilestirmek icin kullanilan bir 1s1n]
incelemelerinde kullanilirlar)

Glikokortikoidler (sistemik veya lokal yolla verilenler)

Kloramfenikol, Siilfonamidler (bakterilerin iremesini durduran ilaglar)

Probenesid (¢esitli nedenlerden dolay1 kanda iirik asit miktarinin ylikselmesinin tedavisinde
kullanilir)

Gemfibrozil (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

Mibefradil (yiiksek tansiyon ve kronik anjina pektorisin tedavisinde kullanilan bir ilagtir)
Itrakonazol ve ketokonazol (mantar ilaglari)

Rifampisin, (antibiyotik )

Fenitoinler (sara hastalig1 tedavisinde kullanilir)

Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilir).

Beta blokorler (yiiksek kan basincinin veya kalple ilgili olgularin tedavisinde kullanilir)
Anjiyotensin dontstiiriicii enzim inhibitorleri  (kalp ile ilgili rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Salisilatlar (6rn. aspirin)

Nonsteroid antienflamatuarlar (bir ¢esit agr1 kesici)

Okreotid (kanser tedavisinde kullanilir)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar1)

Tiyazid grubu ditiretikler (idrar soktiiriicii)

Steroidler (anabolik steroidler ve kortikosteroidler- anemi veya inflamasyon tedavisinde
kullanilir)

Danazol (gogiis kisti ve endometriyozis tedavisinde kullanilir)

Tiroid iirlinleri (tiroid hormonunun diisiik seviyelerinin tedavisinde kullanilir)

Sempatomimetikler (astim tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. REPAMEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

REPAMEF her 6gilin 6ncesinde en az 15-30 dakika once alimiz. Eger 6giin atladiysaniz
atladiginiz 6giin i¢in doz almayiniz.

REPAMEF’den yarar saglayana kadar diizenli olarak kullaniniz. Her giin ayn1 saatte almaniz
REPAMEF almay1 unutturmayacaktir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile REPAMEF’1 almaya devam ediniz. Almaniz gereken dozlar
atlamayiniz.

REPAMEF’i doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

REPAMEF giinde 2-3 kez boliinmiis dozlarda alinabilir.

REPAMEF, giinde 2,5 efervesan tabletten fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

REPAMETF sadece agizdan kullanim i¢indir.

REPAMEF ana 6giinden en az 15-30 dakika once bir bardak suda (150 mL) eritilerek
alinmalidir. Suda ¢o6ziilerek kullanima hazirlanan ilag bekletilmeden igilmelidir. Efervesan

tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim

REPAMEF, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullamima:

REPAMEF, 75 yas lstii hastalarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda:
REPAMEF serum kreatinin seviyeleri erkeklerde >1.5 mg/dL nin {izerinde ve >1.4 mg/dL nin

iizerindeki kadin hastalarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.



Karaciger yetmezIligi olan hastalarda:
Fonksiyonel karaciger yetmezligi olan hastalarda REPAMEF kullanimi tavsiye

edilmemektedir

Eger REPAMEF’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla REPAMEF kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla REPAMEF kullandiysaniz hemen acil yardimi arayiniz.
REPAMEF igerigindeki metforminin fazla alinmasindan dolayi laktik asidoz goriilebilir. Kas
agris1 veya kaslarda giigsiizliik, kol veya ayaklarda uyusma, nefes alip vermede anormallik,
dikkatli olamama, bulanti ile birlikte kusma, yavas veya diizensiz kalp atimi, bag dénmesi,
cok yorgun hissetme gibi laktik asidoz belirtileri sizde mevcut ise hemen acil yardim aliniz.
REPAMEF den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

REPAMEF’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu zamaninda aliniz. Birden fazla doz almayi

unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

REPAMETF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger REPAMEEF kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Eger, REPAMEF kullanmay1 kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi REPAMEF in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa REPAMEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kaginti, dokiintii veya iirtiker, bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi seklinde kendini
gosteren asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Kan seker diizeyindeki azalmaya bagli olarak gelisen koma ve biling kayb1
e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir goriilen
bir yan etkisidir. Daha siklikla bobrek hastaligi olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik
asit miktarmin artmasinin belirtileri {isiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve

bulanti, karin agrisi, agiklanmamus kilo kayb1 ve hizli nefes alip vermedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
REPAMEF’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kan sekeri diizeyinde azalma,

e GOrme bozukluklari,

e Kalp-damar hastaligi,

e Karaciger fonksiyon anormalligi,

e Artmus karaciger enzimleri,

e Sarilik ve karaciger iltihabi,

e Pankreas iltihabi,

e C(iltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikliklarla seyreden iltihap,

e Vitamin eksikligi (B;2) ve buna bagli gelisen bir tiir anemi (megalobilastik anemi).

e Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e [shal,
e Mide bulantisi,
e Bas agrisi,
e Ust solunum yolu enfeksiyonu,
e (GOgls agrist,

e Anormal karin agrisi,

e Kusma,
e Kabizlik,
o Alerji,

e Gegici gorme bulanikligi,
e Sac dokiilmesi, kellik,

e Tat alma bozuklugu,

o Kizariklik,

e Kasinti,

e Kurdesen,

e istah kaybu,

Bunlar REPAMEF ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REPAMEF’in Saklanmasi
REPAMEF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REPAMEF’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REPAMEF’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REPAMEF’i kullanmayiniz
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Bu kullanma talimati 19.04.2012 tarihinde onaylanmistir.
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