KULLANMA TALIMATI

TEGLIiX 180 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film tablet 180 mg nateglinid icerir.

e Yardunci maddeler: Laktoz monohidrat, hidroksipropil seliiloz, aglomere alfa-laktoz
monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz,
titanyum dioksit, methocel E6: kirmiz1 demir oksit (3:1), sar1 demir oksit, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

TEGLIX nedir ve ne icin kullanilir?

TEGLIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TEGLIX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TEGLIX’in saklanmasi

SR~

Bashklar yer almaktadir.

1. TEGLIX nedir ve ne icin kullanihr?

TEGLIX tablet acik kahve renkli, oblong, bikonveks ve film kaplidir. Her tablette 180 mg
nateglinid iceren 84 tabletlik ambalajlarda takdim edilmektedir.

TEGLIX kan seker diizeyi diyet ve egzersiz ile yeterince kontrol edilemeyen veya diger kan
sekerini diisiiriicii ilaglar ile siirekli bir tedavi gérmemis Tip 2 diyabetli hastalarda (insiiline
bagimli olmayan diyabet) kan seker diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilagtir.

Insiilin insan viicudunda pankreas adli organ tarafindan iiretilen bir maddedir ve ozellikle
yemek sonrasinda kan seker diizeyinin diisiiriilmesinden sorumludur. Tip 2 diyabeti olan
hastalarda pankreas yemeklerden sonra yeterince hizli sekilde insiilin salgilayamaz ve kan
sekeri yiikselmeye baslar. TEGLIX pankreasi uyararak daha hizli sekilde insiilin
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salgilanmasin1 saglar. Bu da yemek sonrasinda kan sekerinin kontrol altinda tutulmasini
saglar.

Doktorunuz kan sekerinizi kontrol etmek icin TEGLIX’i metformin gibi baska bir agiz
yoluyla alinan antidiyabetik ilag ile birlikte de verebilir.

2. TEGLIiX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEGLIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Nateglinide veya TEGLIX’in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz varsa,

e Tip 1 diyabetiniz (6r; viicudunuz insiilin iiretmez) varsa,

e Diyabetik ketoasidozunuz (Viicutta yeterince insiilin bulunmadiginda enerji gereksinimi
viicutta depolanmis olan yaglarin yikilmasi ile saglanmaya calisilir. Yaglarin yakilmasi
sirasinda keton cisimleri (ketonlar) olusur.) varsa,

¢ Hamile iseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

TEGLIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Ileri derecede bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Ciddi karaciger probleminiz varsa,

[la¢c metabolizmasiyla ilgili probleminiz varsa,

Ameliyat gecirecekseniz,

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

Adrenal ya da hipofiz yetmezliginiz varsa,

Zorlu fiziksel egzersizler yapiyorsaniz veya alkol aliyorsaniz,
Kan sekerini diisiiriicli bagka bir ila¢ kullantyorsaniz,

TEGLIX’i dikkatli kullanimz ciinkii bu faktorler ilacin kan sekerini diisiiriicii etkisine kars1
sizi daha duyarli yapar.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TEGLIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

TEGLIX’i yemeklerden 6nce yeterli miktarda siv1 ile (6rnegin, bir bardak su) yutarak aliniz.
Genellikle yemekten hemen (1 dakika) Once aliniz, ama yemekten Onceki yarim saat
icerisinde almaniz da miimkiindiir.

TEGLIX ile birlikte alkol alinmas: tavsiye edilmez ¢iinkii kan sekeriniz normalden fazla
diisebilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TEGLIX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TEGLIX’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmediginden emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
TEGLIX kan sekerinizin asir1 diismesine neden olabilir, ara¢ veya makine kullanirken kan
sekerinizin diisme riskine karsi onlem almalisimz. Eger kan sekeri diisiikliigii belirtilerini
bilmiyorsaniz veya kan sekeriniz sik araliklarla diigiiyorsa, ara¢ ve makine kullanirken
olusabilecek risklere kars1 6zellikle dikkat etmelisiniz. Ara¢ kullanma uygunlugu bu kosullar
altinda degerlendirilmelidir.

TEGLIiX’in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TEGLIX laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla 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
TEGLIX’in agagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi sakincali olabilir :

e TEGLIX kan sekerini diisiiren tolbutamid ile birlikte alindiginda tolbutamidin etkisini
arttirabilir,

e TEGLIX gut hastahigmin tedavisinde kullanilan siilfinpirazon ile birlikte alindiginda
TEGLIX’in kan sekerini diisiiriicii etkisi artabilir,

e TEGLIX, NSAIl (Non Steroidal Antiinflamatuar ilaglar), monoamin oksidaz (MAO)
inhibitorii ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilir), beta-adrenerjik blokorler (yiiksek
tansiyon tedavisinde kullamlir) ile birlikte alindiginda, TEGLIX’in kan sekerini diisiiriicii
etkisi artabilir,

e TEGLIX tiyazid grubu ilaclar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan idrar soktiiriicii)
kortikosteroidler, tiroid iiriinleri veya sempatomimetikler ile birlikte alindiginda TEGLIX in
etkisi azalabilir.

TEGLIX ile birlikte s6z konusu ilaglar1 aliyorsaniz, kan sekerinizin kontroliinii saglamak icin
kan sekerinizi diizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEGLIiX nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :
e TEGLIX’i yemeklerden hemen (1 dakika) once veya yemeklerden yarim saat 6nce aliniz.
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e Eger yemek yemeyecekseniz TEGLIX tableti almaymmz. Ogiin atlarsamz, atladiginiz
TEGLIX tabletini almak igin bir sonraki 6giinii bekleyiniz.

e Doktorunuz alacagimiz doz miktarini ve TEGLIX ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

e Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmamigsa, TEGLIX tableti asagidaki sekilde
kullaniniz;

- TEGLIX kan sekerini diisiirmek icin tek basina kullamliyorsa, kahvaltidan 6nce 120 mg,
0gle yemeginden once 120 mg, aksam yemeginden once 120 mg olmak iizere giinde 3 defa
almir. Bu doz kan sekerinin diisiiriilmesinde yeterli olmazsa, ilacin dozu glikozillenmis
hemoglobin (HbA ¢ : 3,5 4 aylik ortalama kan sekeri degerini ifade eder) olciim sonuglarina
gore doktorunuz tarafindan 180 mg’a ¢ikarilabilir.

- TEGLIX kan sekerini diisiirmek icin diger ilaglar ile birlikte kullaniliyorsa metformin
tedavisine ilave edilen TEGLIX yemeklerden énce 120 mg almir. Kan sekeri normal diizeye
yaklagan hastalar i¢in yemeklerden 6nce 60 mg TEGLIX almak yeterli olabilir.

- TEGLIX’in giinliik maksimum 6nerilen dozu 540 mg’ dir.

Uygulama yolu ve metodu :
e Agiz yoluyla kullanilir.
e TEGLIX tableti yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari :
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda TEGLIX in etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanim :

TEGLIX’in etkinligi ve giivenilirligi acisindan, yashi hastalar ile genc hastalar arasinda
farklilik gozlenmez, bu nedenle yash hastalarda TEGLIX dozunun 6zellikle ayarlanmasina
gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar :
Bobrek yetmezligi : _
Bobrek hastaliginizin olmast TEGLIX dozunun ayarlanmasini gerektirmez .

Karaciger yetmezligi :

Agir karacier hastaligimz varsa TEGLIX dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasi
gerekebilir. Agir karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEGLIX kullandiysamz :

TEGLIX ten kullanmamz gerekenden fazlasinmi kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Kan sekerinizin normalden fazla diismesine bagl belirtiler ya da “Olas1 yan etkiler”
boliimiinde yer alan diger etkilerden herhangi birini hissederseniz seker iceren bir sey yemeli
veya i¢cmelisiniz.

TEGLIX’i kullanmay: unutursamz :

TEGLIX’i kullanmay1 unutursamz tek yapmaniz gereken TEGLIX tableti bir sonraki
Ogiiniiniizden 6nce almanizdir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

TEGLIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :
Eger TEGLIX ile tedavi zamanindan 6nce sonlandirilirsa kan sekeriniz cok yiikselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TEGLIX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin (100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazlasinda ya da 10 hastanin 1’inden azinda
goriiliir);

e Ust solunum yolu enfeksiyonu, bronsit, oksiiriik, grip benzeri belirtiler

e Kan sekerinizin normalden fazla diismesine bagl belirtiler (terleme, sersemlik, titreme,
giicsiizliik, aglik, carpinti, yorgunluk, bulantr)

Bas donmesi

Ishal

Sirt agrisi

Kazayla travma

Seyrek (10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazlasinda ya da 1000 hastanin 1’inden azinda
goriiliir);

e Kizariklik, dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. TEGLIX’in saklanmasi
TEGLIX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TEGLIX’i kullanmayiniz.

5/6



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 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 10 20

Bu kullanma talimat: 16.06.2010°da onaylanmustir.
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