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__J KULLANMA TALIMATI

NATALIX 120 mg film tablet
Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her bir tablet 120 mg nateglinid igerir.

¢ Yardumct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz PH 105, povidon
(PVP) K 30, kolloidal silikon dioksit, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat,
kollicoate IR, kollidon VA 64, titanyum dioksit (E171), kaolin, sodyum lauril sodyum,
kirmuzi demir oksit (E172), san1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza dariginiz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullarumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizt soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkanda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NATALIX nedir ve ne icin kullantlir?

2. NATALIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NATALIX nasu kullaniler?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NATALIX'in saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.




1. NATALIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

NATALIX tabletler; oblong, bir yiizit NOBEL yazili, diger ylzii 120 yazili, sari renkli, film
kaph tabletlerdir. Her bir film tablet 120 mg nateglinid igerir. NATALIX tabletler, 84 film
tablet iceren blister ambalajlarda sunuimaktadir.

NATALIX, kan sekerini (glukoz) diisiirmek igin kullanilan ve agiz yoluyla alinan bir ilagtir
(bu tir ilaglara oral antidiyabetikler ad: verilir).

Durumlan yalnizca diyet ve egzersizle kontrol edilemeyen tip 2 seker (diyabet) hastalarinda
kullanilir. Bu seker hastali1 (diyabet) tiirii, insiiline bagimli olmayan diabetes mellitus olarak
da adlandinilir.

Insiilin (pankreas adi verilen bir organ tarafindan firetilir), zellikle yemeklerden sonra kan
sekeri diizeylerinin dustirlilmesine yardime: olan bir maddedir. Tip 2 seker (diyabet)
hastalarinda, viicut insiiline gerektigi sekilde yanit vermez ve yanit vermeye yemeklerden
sonra yeterince hizli bir gekilde baglamayabilir. NATALIX, pankreas: insiilini daha hizli
Uretmesi igin uyararak etki gdsterir ve bu etki yemeklerden sonra kan sekerinin kontrol altinda
tutulmastna yardimet olur.

Doktorunuz size NATALIX} tek basina ya da kan sekeri diizeyinizin kontroliinde tek ilag
yeterti olmuyorsa baska agiz yolu ile kullanilan seker ilaglariyla (oral antidiyabetiklerle)
birlikte verecektir. Seker hastalig: (diyabet) igin bir ilag kullanmaya basliyor olsamiz dahi, size
Gnerilen diyeti ve/veya egzersizi uygulamaya devam etmeniz Snemlidir.

NATALIX tablet, alindiktan ok kisa bir siire sonra etkisini gistermeye baglar ve viicuttan
hizla atltr.

Bu ilacin size ne sebeple verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza damiginiz.
2. NATALIX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NATALIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Nateglinide veya NATALIX’in igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 agiri duyarlihiginiz (alerjiniz) varsa,
Vitcudunuz hig insiilin Giretmiyorsa (Tip | diyabetiniz varsa),
Seker hastaliginin  kontrol edilememesine bagli kanda keton cisimciklerinin
(istenmeyen madde) birikmesi sonucu komaya kadar gidebilen diyabetik ketoasidoz
durumunuz varsa,
* Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz,
Bebeginizi emziriyorsaniz.

Eger alerjiniz olabilecegini dilsiiniiyorsaniz doktorunuza daniginmiz.

NATALIX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

& Siddetli karaciger sorununuz varsa,

o Siddetli bdbrek sorununuz varsa,




* Diyabetik hastalarda diisiik kan sekeriyle ilgili semptomlar gelisebilir (bu durum
hipoglisemi olarak da bilinir). Bu semptomlar, “4. Olast yan etkiler nelerdir?”
bélimiinde de tarif edilmistir.

¢ NATALIX de dahil olmak tzere agiz yolu ile kullanilan seker hastahg: ilaglar (oral
antidiyabetikier) da hipoglisemi semptomlarina neden olabilir. Baz hastalar, seker
hastaligi ilaglan ile tedavinin bu etkisine digerlerine gore daha fazla duyarhidir.
Bunlara, normalden daha yorucu egzersizler yapmis ya da alko! kullanmig, yash ya da
tyi beslenmemis, baska agiz yolu ile kullamlan seker hastalir ilaglari (oral
antidiyabetikler) kullanan ya da kan sekerinin diismesine neden olan baska bir tibbi
durumu olan (Smegin hipofiz ya da béobrekiistii bezinin yeterince g¢alismamasi)
hastalar dahildir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Kan
sekeri diizeyinizin daha dikkatli takip edilmesi gerekebilir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liltfen
doktorunuza damiginiz

NATALﬁX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas)
NATALIX’i yemeklerden énce aliniz (bkz. “3. NATALIX nasil kullanilir?” boliimii); yemek
sirasinda ya da yemeklerden sonra alindig: takdirde etkisi gecikebilir.

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

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay planhyorsamiz, bunu NATALIX kullanmadan &nce
doktorunuza bildirmelisiniz. NATALIX hamilelik strasinda kullaniimamalidur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsimz,

Emzirme
Hlac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimz,

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza damiginiz. NATALIX ile tedavi
edilen anneler bebeklerini emzirmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag kuilanan tim diyabetli hastalar, kan sekerinin diismesini dnlemek igin 6zellikle dikkatli
davranmalidir. Disiik kan sekerinin semptomlari ve bunlar meydana geldigi takdirde almacak
tedbirler “4.0lasi yan etkiler nelerdir?” béliimiinde agiklanmigtir. Bu tilr semptomlar ortaya
¢iktg1 takdirde ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz,

NATALIX’in iceriginde bulunan bazi yardimes maddeler hakkinda énemli bilgiler
NATALIX, laktoz (siit sekeri) igerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst dayamksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi @iriinii almadan 8nce doktorunuzla temasa
geginiz.




Bu iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda sodyuma
bagls herhangi bir etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim ‘
Bagka ilaglar NATALIX in etkisini, NATALIX de bagka ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bu
da kan sekeri diizeyinizin yiikselmesine ya da diigmesine neden olabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini ahyorsaniz doktorunuzun ya da eczacinizin
bunu bilmesi ¢ok Snemlidir:
* Steroid yapida olmayan iltihap giderici (nonsteroidal antiinflamatuar) ilaglar (6rnegin kas
ve eklem agnlarimin tedavisinde kullanihir).
Aspirin gibi salisilat grubu ilaglar (agri kesici olarak kulianmilir).
* Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanmlir),
Beta-blokerler (6megin yiiksek kan basincinin ve kalple ilgili bazt durumlarin tedavisinde
kuilamhir).
Tiyazitler (yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanitir).
Prednizon ve kortizon gibi kortikosteroidler (iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilir).
Tiroid ilaglan (tiroid hormonu tiretiminin diisiik oldugu hastalarin tedavisinde kullanilir).
Sempatomimetikler (6rnegin astim tedavisinde kullanilir),
Silfinpirazon (kronik gut hastaligimin tedavisinde kullamilir).

Doktorunuz bu ilaglarin dozunu ayarlayabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NATALIX nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara uyunuz. Doktorunuzun
verdiginden daha fazla NATALIX almayiniz.

Normal NATALiX“ dozu, ana dgiinlerden (genellikle kahvalti, 53le yemegi ve aksam yemegi)
once 120 mg’dir. Onerilen maksimum doz, ana Sgiinlerden 6nce 180 mg’dir. Doktorunuzun
ilactn dozunu sizin dzel ihtiyaglariniza gére ayarlamasi gerekebilir.

Doktorunuz size NATALIX'i tek bagina ya da kan sekeri dilzeyinizin kontroliinde tek ilag
yeterli olmuyorsa baska bir agiz yolu ile kullanilan seker ilaciyla (oral antidiyabetiklerle)
birlikte verecektir.

NATALIXi, doktorunuzun Gnerdigi stire boyunca her giin ana 6giinlerden dnce aliniz.

NATALIX’i ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorularimz varsa doktorunuza
damisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir bardak suyla biitiin olarak yutulmalidir.




NATALIX’in alinabilecegi en iyl zaman bir ana 8giiniin hemen Sncesidir, ama yemege
baslanmadan dnceki 30 dakika i¢indeki herhangi bir zamanda ahinabitir.

Bir ana 6giinii atlamaniz gerekiyorsa, bu ana ogline karsilik gelen NATALIX dozunu
almayiniz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
Nateglinid'in gocuk hastalardaki etkinlik ve ilag emniyeti degerlendirilmemistir. Bu nedenle
de NATALIX'in ¢ocuklarda kullanilmasi 8nerilmez.

Yaghlarda kullanmmn:

Nateglinid'in giivenlilik ve etkinlik profilleri bakimindan yash hastalarda toplum geneli
arasinda herhangi bir fark gozlemienmemistir. Bu nedenle de yash hastalarda kullamilacak
dozun, zellikle ayarlanmas gerekmez.

Ozel kullamim durumlar:

Bébrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur,

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan vakalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.
Agir karacifer yetmezligi olan hastalar incelenmemistir ve NATALIX bu grupta, ihtiyatla
kullanilmahdir.

Eger NATALIX'in etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izieniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NATALIX kullandiysaniz :

Kazayla kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla tablet aldiysaniz doktora bagvurunuz. Disiik kan
sekeri semptomlartyla kargilagirsaniz (6rmegin sersemlik hissi, bag donmesi, achk hissi,
sinirlilik ve titreme, uyku hali, konflizyon ve/veya terleme) sekerli bir sey yemeli va da
igmelisiniz.

Siddetli bir kan sekeri diisiisii (hipoglisemi) gegirecekmigsiniz gibi hissediyorsaniz (biling
kayb1, nébet), acil tibbi yardim ¢agiriniz ya da birinin bunu sizin igin yapmasini saglayiniz.

NATALIX den kullanmaniz gerekenden Jaziasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

NATALIX’i kuilanmay: unutursaniz
NATALIX'i kullanmayi unutursaniz, bir sonraki &giiniiniizden 6nce ilacimizt almaniz
yeterlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayimz.




NATALIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz NATALIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsimiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NATALIXin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

NATALIX in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir;

Cok yaygin :10 hastanin en az I'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastantn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goritlebilir.
Seyrek :1000 hastamin birinden az gbriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Sikligr bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gériilebilir.

En yaygin goriilen yan etkiler, diisiik kan sekeri (hipoglisemi) semptomlaridir.
Bu semptomlar arasinda,

e Terleme

o Sersemlik hissi

e Titreme

e Giigsiizlik

e Aglik hissi

¢ Carpinti (hissedilebilir ve hizli kalp atisi)
¢  Yorgunluk ve

¢ Bulanti yer alir.

Bu durum, aghktan ya da aldigimiz herhangi bir seker hastalig1 (antidiyabetik) ilacimin ¢ok
yiksek dozda olmasindan da kaynaklanabilir. Kan sekerinin  diismesi (hipoglisemi)
semptomlariyla karsilagirsaniz, sekerli bir sey yemeli va da igmelisiniz.

Seyrek:

¢ Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler ve

* Dékiintli ve kaginti gibi alerjik reaksiyonlar (agir duyarlilik reaksiyonlari)
bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
dokforunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NATALIX’in saklanmas:

NATALIX'i cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C” nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kuilaniniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NATALIX i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NATALIX’i kullanmay iz,
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