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KULLANMA TALIMATI

REPAFIX 2 mg efervesan tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 2 mg repaglinid igerir.
o Yardimct maddeler: Sitrik asit, potasyum hidrojen karbonat, polivinil pirolidon, sukraloz

(E955), polietilen glikol, limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii 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 kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REPAFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. REPAFIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REPAFIX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REPAFIX saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
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1. REPAFIX nedir ve ne icin kullamlir?

REPAFIX , 30 ve 90 efervesan tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadir. Etkin madde olarak
2 mg repaglinid igerir.

REPAFIX, pankreasin daha fazla insiilin iireterek kan sekerini diisiirmesine yardimci olan
oral bir antidiyabetiktir.

Tip 2 diyabet hastaliginda pankreas yeterli insiilin iiretemeyerek kan sekerini kontrol edemez
ya da viicut pankreasin {irettigi insiiline normal olarak cevap veremez.

REPAFIX hiperglisemi diyet, kilo kayb1 ve egzersizle yeterli olarak kontrol edilmeyen Tip 2
diyabetli hastalarda kullanilmaktadir. Metformin ile yeterli bir kan glukoz seviyesi kontrolii

saglanamadig1 durumlarda, metformin ile kombine olarak kullanilabilir.

2. REPAFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REPAFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e REPAFIiX’e veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliysaniz,
e Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagimli) varsa,
e Viicudunuzda asit seviyesi yiikselmis ise, (diyabetik ketoasidoz),
e Gemfibrozil (kandaki artmis yag seviyesini azaltan ilag) kullaniyorsaniz,

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

REPAFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Orta siddette karaciger rahatsizliginiz varsa,
e Bobrek rahatsizliginiz varsa,
e Onemli ameliyat gegirdiyseniz veya son zamanlarda ciddi bir hastalik veya enfeksiyon
gecirdiyseniz,

e 18 yasin altinda veya 75 yasin lizerinde iseniz dikkatli kullaniniz.

Eger kan sekeriniz ¢ok diisiik ise hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) olusabilir.

Eger ¢ok fazla REPAFIX alirsaniz, normalden daha fazla egzersiz yapiyorsaniz, karaciger
veya bobrek rahatsizliginizdan kaynakli acilarimizi dindirmek i¢in ila¢ kullaniyorsaniz
hipoglisemi olusabilir.

Hipoglisemi (kan sekeri diizeyinin diismesi) belirtileri aniden goriilebilir: soguk terleme,

solgun cilt, bas agris1, hizli kalp atimi, hasta hissetme, ¢cok agmis gibi hissetme, gérmede

2/8



gegici degisiklikler, bas donmesi, normal olmayan yorgunluk ve giigsiizliik, sinirlilik ve
titreme, huzursuz hissetme, kafasi karismak, odaklanmada zorluk.

Eger kan sekeriniz ¢ok diistliyse ve hipoglisemiye gireceginiz hissediyorsaniz seker tabletleri
veya yiiksek seker igeren atigtirmalik bir seyler yiyiniz veya i¢iniz ve dinleniniz.

Hipoglisemi belirtileri kayboldugunda veya kan seker seviyeleri kararli hale geldiginde
REPAFIX tedavisine devam ediniz.

Siddetli hipoglisemi tedavi edilemezse beyin hasarina neden olabilir (gegici veya kalici) hatta
oliime bile neden olabilir.

Eger hipoglisemi gegiriyorsaniz bayilabilir veya kan seker diizeyiniz (hipoglisemi) ¢ok fazla
diisebilir. Bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. REPAFIX’in miktari, beslenme ve egzersizin
ayarlanmasi gerekebilir.

Eger ¢ok az REPAFIX aldiysaniz, enfeksiyon veya atesiniz varsa, normalden ¢ok fazla yemek
yiyorsaniz, normalden daha az egzersiz yapiyorsaniz kan sekerinizin ¢ok yiikselmis olabilir.
Uyar belirtileri kademeli olarak goriilmektedir. Idrara sik ¢ikma, susuz hissetme, kuru cilt ve
ag1z kurumasi gibi semptomlar1 gériiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. REPAFIX miktarinin,

beslenme ve egzersizin ayarlanmasi gerekebilir.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

REPAFIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REPAFIX ana yemeklerden 15-30 dakika énce ve ya yemekle birlikte almmalidir. Alkol,
REPAFIX’in kan sekeri diisiirme etkisini degistirebilir. REPAFIX kullanirken alkol

kullanmaktan kagininiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REPAFIX’in hamilelerde kullanimma iliskin smirli veri mevcuttur. REPAFIX gebelik
doneminde kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REPAFIX, emzirme doneminde kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
REPAFIX hipoglisemi olusturabileceginden ara¢ ve makine kullanimi iizerine olumsuz
etkileri olabilir. Ozellikle, alinmasindan sonraki 1-3 saat iginde hipoglisemi riski daha fazla

oldugundan, oral kullanim1 takiben birkag¢ saat ara¢ veya makine kullanimi 6nerilmemektedir.

REPAFIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
REPAFIX, 244,92 mg potasyum igcermektedir. Bu durum bdbrek fonksiyonlarinda azalma
olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar icin gbéz Onilinde
bulundurulmalidar.

REPAFIX iceriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 duyarlihginiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger doktorunuz receteye yazmis ise, REPAFIX metformin ile veya diger diyabetik ilaglarla
birlikte kullanilabilir.
Gemfibrozil kullaniyorsaniz REPAFIX kullanmayiniz.
Asagida listelenmis ilaglar REPAFIX in kan sekerini diisiiriicii etkisini degistirebilir:
e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilaglar),
e Semptomimetikler (astim tedavisinde kullanilan ilaglar),
o Glukokortikoidler (sistemik veya lokal yolla verilenler; kortizol),
o Salisilatlar (aspirin),
e Itrakonazol, ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar),
e Rifampisin, trimethoprim, kloramfenikol (antibiyotik),
e St. John’s otu (depresyon tedavisinde kullanilir),
e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar),
e  MAO inhibitérleri (depresyon tedavisi igin kullanilan ilaglar),
e Beta-blokorler (yiiksek kan basincini veya kalp rahatsizlik durumlarinda kullanilan
ilaglar),
e Angiotensin doniistiirlici enzim inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisi ve kalp
rahatsizlik durumlarinda kullanilan ilaglar),
e Nonsteroid antienflamatuvarlar (agr1 kesiciler),
e Okreotid (kanser tedavisinde kullanilan ilag),
o Kortikosteroidler ve anabolik steroidler (kansizlik ve iltihabin tedavisinde kullanilir),

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglart),
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e Tiyazid grubu idrar soktiriiciiler,
e Danazol (endometriozis ve meme Kkistlerinin tedavisinde kullanilir),

e Tiroid hormonlar1 (levotiroksin) 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. REPAFIX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuzun size ne kadar kullanacaginizi sdyleyecektir.

Baslangi¢ dozu her ana 6giinle birlikte 0,5 mg’dir. REPAFIX yemeklerden 15-30 dakika dnce
veya yemekle birlikte alinmasi onerilir.

Doktorunuz dozunuzu yemekten once hemen alinmasi i¢in veya yemekten 30 dakika Once
alinmasi i¢in 4 mg'a kadar artirilabilir. Onerilen maksimum doz ana &giinlerle 4 mg’dir.
Giinliik maksimum toplam doz 16 mg’1 gegmemelidir.

Doktorunuzun 6nerdigi dozdan daha fazlasin1 almayin. Sadece doktorunuzun 6nerdigi dozda
alin.

Uygulama yolu ve metodu:

REPAFIX efervesan tablet bir bardak suda (150 ml) eritilerek i¢ilir. Suda ¢dziilerek kullanima
hazirlanan ilag bekletilmeden icilmelidir. Efervesan tabletler c¢ignenmemeli ve

yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
REPAFIX'in ¢ocuklarda kullanimma dair klinik ¢alisma mevcut olmadigindan, 18 yasmn

altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Repaglinidin yasli ve geng hastalarda etkinlik ve yan etki agisindan anlamli herhangi bir fark
saptanmamuistir. 75 yas iistiindeki hastalarda kullanim1 konusunda deneyimi olmadigindan, bu

hastalarda kullanimi onerilmemektedir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezliginde kullanimi:

Agir bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda REPAFIX tedavisi 0.5 mg doz ile
baslatilmalidir ve daha sonra doz dikkatli bir sekilde yiikseltilmelidir. Agir bdbrek

yetmezliginde plazma diizeylerinde artis olabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezliginde kullanimu:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda repaglinidin plazma diizeyleri artabilir ve etki siiresi
uzayabilir.

Eger REPAFIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REPAFIX kullandiysaniz:

REPAFIX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger cok fazla tablet kullandiysaniz kan sekeriniz ¢ok diisebilir ve hipoglisemiye neden
olabilir. Eger hipoglisemiye girdiyseniz nasil bir hipoglisemi ve nasil tedavi edilecegini liitfen

gozlemleyiniz.

REPAFIX kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doz kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz.

REPAFIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek ekiler

Eger REPAFIX almay1 birakirsaniz tedavinin istenen etkisine ulagilamayaca@imi bilmelisiniz.
Seker hastaliginiz kotiilesebilir. Eger tedavinizde herhangi bir degisiklik gerekiyorsa ilk
olarak doktorunuzla iletisime gecin.

REPAFIX kullanimu ile sorularmniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorun.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REPAFIX'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, REPAFIX’i almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyon (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya boyun bolgesinin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi).

¢ Kan sekerinin diismesinden kaynakli biling kaybi

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

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kan sekeri diizeyinde azalma (hipoglisemi)
¢ Kalp rahatsizliklar

e idrar yolu enfeksiyonu

¢ Solunum yolu enfeksiyonu

e Karaciger enzimlerinin artmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agris1

e Kusma

e Kabizlik

¢ Bulanti

e Karin agrisi

e ishal

¢ Dis agris1

¢ Brons iltihab1
o Sirt agrisi

e Eklem agris1

e Nezle
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¢ Gegici gorme bozukluklar

Bunlar REPAFIX’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REPAFIiX'in saklanmasi

REPAFIX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

REPAFIX’i 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REPAFIXi kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REPAFIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis la¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1, Florya Is Merkezi
B Blok No0:88/6
Bakirkdy, Istanbul
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)29151098

Bu kullanma talimati 07.12.2010 tarihinde onaylanmistir.
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