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KULLANMA TALIMATI

NATMET 120mg — 500mg Tedavi Paketi

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde:

120 mg Nateglinid Film Tablet: Her bir film tablet 120 mg nateglinid igerir.

500 mg Metformin Efervesan Tablet: Her bir efervesan tablet 500 mg metformin igerir.

o Yardimci maddeler:

120 mg Nateglinid Film Tablet:

Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz (avicel pH 102), polivinilpirolidon, kroskarmeloz
sodyum (Ac-di-sol), magnezyum stearat, kirmizi demir oksit (E 172ii), sar1 demir oksit (E 172iii)
ve titanyum dioksit (E 171).

500 mg Metformin Efervesan Tablet:

Sitrik asit anhidrus, potasyum hidrojen karbonat, polietilenglikol, polivinilpirolidon, sukraloz

(E 955), limon aromasi.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NATMET nedir ve ne icin kullanilir?

2. NATMET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NATMET nasiu kullanilir?
4
5

Olas1 yan etkiler nelerdir?
NATMET’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.



1. NATMET nedir ve ne i¢cin kullanilir?

NATMET tedavi paketi 120 mg nateglinid film tablet ve 500 mg metformin efervesan
tabletlerden olugsmaktadir.

NATMET tedavi paketi yiiksek kan sekeri diyet, kilo kayb1 ve egzersizle yeterli olarak
kontrol edilemeyen tip 2 diyabet (seker hastaligi, insiiline bagimli olmayan diabetes
mellitus (NIDDM)) hastalarinda kan sekerini azaltmak amaciyla kullanilir. Tek basina
metformin ile yeterli kontroliin saglanamadig: tip 2 diyabet (seker hastaligi) hastalarinda
kullanilir.

NATMET tedavisine, yemeklere bagh kan glukozunu diisiirmek i¢in diyet ve egzersiz ile
birlikte baslanmalidir.

NATMET; 500 mg Metformin efervesan tablet (90 efervesan tablet, plastik tiip silikajelli
plastik kapak) ve 120 mg Nateglinid Film Tablet (90 film tablet, PVC/Aliiminyum blister)
ile birlikte karton kutuda kullanma talimati ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

Diyetin tek basina yetersiz kalmasindan sonra ilk segenek tedavi olarak metforminle tedavi

edilen tip 2 diyabetin (seker hastalig1) sikayetlerinde azalma goriilmiistiir.

2. NATMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NATMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
120 mg Nateglinid film tablet

Eger,

Nateglinide veya 120 mg Nateglinid film tablet igerisindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa,

Tip 1 diyabet (seker hastaligi) hastasi iseniz,

Diyabetik ketoasidoz (kanda laktik asit birikimi), komali veya komasiz, diyabetik
prekoma,

Hamile iseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa.

500 mg Metformin efervesan tablet

Metformin hidrokloriir veya 500 mg Metformin efervesan tablet bilesimindeki diger
maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
Bobrek yetersizligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde >1.5 mg/dL ve

kadinlarda > 1.4 mg/dL) varsa,



Diyabetik ketoasidoz (kanda laktik asit birikimi), komali veya komasiz, diyabetik
prekoma,

Akut alkol intoksikasyonu, alkolizm,

Tip 1 diyabet (seker hastaligi) hastasi iseniz,

Hamile iseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

Bobrek fonksiyonlarini degistirme potansiyeli olan akut durumlariniz (Asir1 susuz kalma,
siddetli infeksiyon, sok, iyotlu kontrast maddelerin damar i¢ine uygulanmasi) varsa,

Doku hipoksisine yol agabilecek akut veya kronik hastaliklariniz (Kalp yetmezligi veya

solunum yetmezligi, yakin ge¢cmiste kalp krizi gecirme, sok) varsa.

NATMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
120 mg Nateglinid film tablet

Eger,
[ ]
[ ]

Ileri derecede bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Ciddi karaciger probleminiz varsa,

[lag metabolizmasiyla ilgili probleminiz varsa,

Ameliyat gecirecekseniz,

Kaza gecirdiyseniz, ates veya enfeksiyonunuz varsa,
Beslenme bozuklugunuz varsa ve yasli iseniz,

Adrenal ya da hipofiz yetmezliginiz varsa,

Zorlu fiziksel egzersizler yapiyorsaniz veya alkol aliyorsaniz,

Kan sekerini diisiiriicii baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

500 mg Metformin efervesan tablet

Laktik asidoz, metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender fakat ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Siddetli bobrek yetmezligi olan diyabet hastaligi, yetersiz
diyabet kontrolii, ketozis, uzun stireli diyet, asir1 alkol alimi, karacier yetmezligi veya
doku hasar1 durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siiphelenildigi
takdirde, doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz
gerekebilir.

Metformin bobrek yolu ile atildigindan, tedaviye baglamadan 6nce ve daha sonra serum
kreatinin diizeyleri belirlenmelidir.

X-Ray cihaz ile ilgili (MR, rontgen v.v) herhangi bir isleme girecek ve bunun i¢in ilag

alacaksaniz doktorunuz bu islemden 6nce ve sonra en az 48 saat i¢ginde 500 mg Metformin



efervesan tablet almayr kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz tedaviye tekrar
baslamadan 6nce bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

e Genel anestezi ile cerrahi bir miidahale gegirecekseniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden
oncesinde ve sonrasinda en az 48 saat i¢cinde 500 mg Metformin efervesan tablet almay1
kesmenizi tavsiye edecektir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damsiniz.”

NATMET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

120 mg Nateglinid film tablet yemeklerden 6nce alinmalidir.

500 mg Metformin efervesan tablet yemeklerle birlikte alinmalidir.

120 mg Nateglinid film tablet ve 500 mg Metformin efervesan tablet ile birlikte alkol alinmasi

tavsiye edilmez ¢iinkii kan sekeriniz normalden fazla diisebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

120 mg Nateglinid film tabletin hamile kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

500 mg Metformin efervesan tabletin hamile kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
120 mg Nateglinid film tabletin bebegini emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

500 mg Metformin efervesan tabletin bebegini emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

120 mg Nateglinid film tablet

120 mg Nateglinid film tablet nateglinid kan sekerinizin asir1 diismesine neden olabilir, arag veya
makine kullanirken kan sekerinizin diisme riskine karsi onlem almalisimz. Eger kan sekeri
diisiikliigii belirtilerini bilmiyorsaniz veya kan sekeriniz sik araliklarla diisiiyorsa, ara¢ ve makine
kullanirken olusabilecek risklere kars1 6zellikle dikkat etmelisiniz. Ara¢ kullanma uygunlugu bu

kosullar altinda degerlendirilmelidir.



500 mg Metformin efervesan tablet
Metformin tek basina kullanildiginda hipoglisemiye neden olmadigindan ara¢ ve makine
kullanimi {izerine etkisi yoktur. Ancak, metformin diger antidiyabetik ajanlarla (siilfoniliireler,

insiilin, repaglinid) birlikte kullanildiginda hastalar hipoglisemi olusma riskine kars1 uyarilmalidir.

NATMET’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

120 mg Nateglinid film tablet

Her bir film tablette 1.02 mmol laktoz inhtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Her bir film tablette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir, yani esasinda “sodyum igermez.”
500 mg Metformin efervesan tablet

Bu tibbi {irlin her dozunda 4.87 mmol (189.7 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz

oninde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Nateglinid
e Beta blokorler veya anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri (yiiksek kan basmcini ve
bazi kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir),
e Idrar soktiiriiciiler (Diiiretikler; yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir),
e Kortizon ve prednizon gibi kortikosteroidler (iltihapl hastaliklarin tedavisinde)
e Flukonazol (mantar hastaliklarin tedavisinde kullanilir), gemfibrozil (dislipidemi; [kandaki
yag miktarlarinin bozukluklari] tedavisinde kullanilir) veya sulfinpirazona [kronik gut

(damla hastalig1) tedavisinde kullanilir] gibi ilag metabolizma inhibitorleri

Metformin HCI

e Furosemid

« Nifedipin
. Alkol
o Insiilin

« Katyonik Ilaglar (6rn, amilorid, digoksin, morfin, prokainamid, kinidin, kinin, ranitidin,

triamteren, trimetoprim ve vankomisin)



« lIyotlu kontrast maddeler
« Glukokortikoidler (sistemik veya lokal yolla verilenler)
« Beta blokdrler
e MAO inhibitorleri
o Salisilatlar
o Siilfonamidler
o Tiroid hormonlari (6rn, glipizid)
o Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar1)
o Semptomimetikler
« Fenitoin
« Kloramfenikol ve probenesid
o Steroidler (iltihap ve alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz ya da son
zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.
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. NATMET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Herhangi bir durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

120 mg Nateglinid film tablet

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Onerilen doz giinde 3 defa her ana 6giinden dnce bir film tablettir.

500 mg Metformin efervesan tablet

Genellikle kullanilan baglangi¢ dozu yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra giinde 2 veya 3
kez 500 mg veya 850 mg’dir. Tedavi baslangicindan 10- 15 giin sonra kan glukoz &lgiimlerine
gore doz ayarlanmalidir. Eger glisemik kontrol saglanamaza bdliinmiis dozlar halinde giinde 3000
mg’a (3x1000 mg) kadar verilebilir.

Adolesanlar ve 10 yas ve {istii cocuklar;

Onerilen baslangig dozu giinde bir kez 500 mg veya 850 mg’dir. Tedavi basladiktan 10-15 giin
sonra doz arttirilabilir ve giinliik normal dozuna cikartilabilir. Onerilen maksimum giinliik doz

2000 mg (4 efervesan tablet)’dir.



Uygulama yolu ve metodu:
120 mg Nateglinid film tablet oral yolla, ana 6giinlerden (sabah, 6glen, aksam) hemen Once
(yemeklerden onceki 30 dakika igerisinde) alinabilir. Yeterli miktarda sivi ile (bir bardak su)

aliniz.

500 mg Metformin efervesan tablet oral yolla, yemekler ile birlikte alinmalidir. Bir bardak suda
(150 ml) eriterek i¢iniz. Bir bardak suda (150 ml) eritilerek alinir. Suda ¢oziilerek kullanima

hazirlanan ilag bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

120 mg Nateglinid film tablet

18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

500 mg Metformin efervesan tablet

10 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

120 mg Nateglinid film tablet

Etkinligi ve giivenilirligi acisindan, yasli hastalar ile geng hastalar arasinda farklilik gézlenmez, bu
nedenle yasl hastalarda - dozunun 6zellikle ayarlanmasina gerek yoktur.

500 mg Metformin efervesan tablet

Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarini azaltma potansiyeli nedeniyle metformin dozu, bobrek
fonksiyonlar1 temel alinarak ayarlanmalidir. Gerekli oldugu siirece, diizenli olarak bdbrek

fonksiyon degerlendirmeleri yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

120 mg Nateglinid film tablet

Bobrek hastaligi olanlarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.

500 mg Metformin efervesan tablet

Bobrek yetmezligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dL ve kadinlarda
> 1.4 mg/dL) olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

120 mg Nateglinid film tablet



Agir karaciger hastaliginiz varsa 120 mg Nateglinid film tablet’in dozunun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir. Agir karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

500 mg Metformin efervesan tablet

Metformin alindiginda laktik asidoz riski s6z konusu oldugundan, fonksiyonel karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanimi tavsiye edilmemektedir

Eger NATMET icerigindeki etkisinin 120 mg Nateglinid film tablet ve 500 mg Metformin
efervesan tablet’in ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NATMET kullandiysaniz

120 mg Nateglinid film tablet

Yanlislikla almaniz gerekenden daha fazlasini aldiysaniz hemen doktorunuzla konusunuz.

Bas donmesi, sersemlesme, aglik, sallanma veya “Olasi yan etkiler” bolimiinde belirtilen
etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz seker i¢eren bir seyler icmeli veya yemelisiniz.

Siddetli hipoglisemik (kan sekerinin diismesi) ataklari (ndbetler veya biling kaybi) geciriyorsaniz
en kisa siirede tibbi yardim alin veya birisine sizin i¢in yardim istemesini sOyleyiniz.

500 mg Metformin efervesan tablet

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz, metforminden kaynakli laktik asidoz
(kandaki laktik asit miktarinin artmasi) goriilebilir. Kas agris1 veya kaslarda gii¢siizliik, kollarda
ve ayaklarda uyusukluk veya tigiime hissi, nefes almada zorluk, mide agrisi, bulant: ile birlikte
kusma, yavas veya diizenli olmayan kalp atis1 veya gii¢siiz hissetme gibi laktik asidoz belirtilerini
fark ettiginizde tibbi yardim aliniz.

NATMET icerigindeki 120 mg Nateglinid film tablet ve 500 mg Metformin efervesan tabletin

kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

NATMET’i kullanmay1 unutursamz

120 mg Nateglinid film tablet

Kullanmay1 unutursaniz tek yapmaniz gereken film tableti bir sonraki Ogiiniiniizden Once
almanizdir.

500 mg Metformin efervesan tablet

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilact i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi NATMET igerigindeki 120 mg Nateglinid film tablet ve 500 mg Metformin

efervesan tabletin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, 120 mg Nateglinid film tablet kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyon belirtileri;

o Ciltte kagint1 veya dokiintii

e Nefes almada zorluga yol agacak sekilde yiiz ve bogazda sisme

e Kan sekerinizin normalden fazla diismesine bagli belirtiler (terleme, sersemlik, titreme,

giicsiizliik, aglik, carpinti, yorgunluk, bulanti)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin 120 mg
Nateglinid film tablete kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa, 500 mg Metformin efervesan tablet kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Alerjk reaksiyon belirtileri;

e C(Ciltte kagint1 veya dokiintii

e Nefes almada zorluga yol acacak sekilde yiiz ve bogazda sisme,

e Dolasim yetmezligine bagli ani bitkinlik ve ¢okiintii hali (kollaps)
Laktik asidoz: Kandaki laktik asit miktarmin artmasi, metforminin ¢ok nadir goriilen bir yan
etkisidir. Daha siklikla siddetli bobrek yetmezligi olan kisilerde goriiliir. Laktik asidozun
belirtileri;

e Hizli nefes alip verme

e Usiime hissi

e Karn agrisi, bulanti, kusma.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin 500 mg
Metformin efervesan tablet’e karsi 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 béliimiine basvurunuz:
120 mg Nateglinid film tablet
o Karaciger enzimlerinde artma
500 mg Metformin efervesan tablet
o Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
o Karaciger iltihabi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
120 mg Nateglinid film tablet
o Karn agrisi
e Hazimsizlik
e Ishal
o Bas agrisi, bag donmesi
o Solunum yolu enfeksiyonlari
e Kilo alimi
Bunlar 120 mg Nateglinid film tabletin hafif yan etkileridir.
500 mg Metformin efervesan tablet
e Vitamin B12 seviyelerinin azalmasi
e Deri tizerinde kizariklik
o Kasmti
o Kurdesen
o Tat almada bozukluk
Bunlar 500 mg Metformin efervesan tabletin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve eczacimzi bilgilendiriniz.

5. NATMET’in Saklanmasi
120 mg Nateglinid film tableti ve 1000 mg Metformin efervesan tableti cocuklarin géremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimniz.
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Her kullanimdan sonra tiiplin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NATMET'i kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NATMET’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6 Bakirkdy, Istanbul
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 24.06.2011 tarihinde onaylanmistir.

11


mailto:info@mentisilac.com.tr

