KULLANMA TALIMATI

TEGLIiX® 60 mg film tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 60 mg nateglinid icerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilen), hidroksipropil
seliiloz, aglomere alfa-laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen), kroskarmelloz sodyum
(E466), talk (E553b), magnezyum stearat (E572), hidroksipropil metil seliiloz (E464),
titanyum dioksit (E171), methocel E6: kirmizi demir oksit (3:1).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TEGLIX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. TEGLIX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEGLIX® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TEGLIX®’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TEGLIX® nedir ve ne icin kullanihr?
TEGLIX® tabletler, 84 film tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir. Tablet icerisinde
sigir sltiinden elde edilen laktoz monohidrat ve aglomere alfa-laktoz monohidrat

bulunmaktadir.
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TEGLIX®, tip 2 seker (Diyabet) hastalarmni tedavi etmek igin kullanilan ve agiz yoluyla
alinan bir ilagtir (Bu tiir ilaglara oral antidiyabetikler ad1 verilir).

TEGLIX®, tip 2 diyabetli (seker) yetiskin tedavi etmek i¢in kullanilir. Bu seker hastalig
(diyabet) tiirii, insiiline bagimli olmayan diabetes mellitus olarak da adlandirilir. Kandaki
seker seviyesini kontrol etmeye yardimei olur. Doktorunuz size TEGLIX® ‘i agiz yolu ile
kullanilan bir baska seker ilaciyla (metformin) birlikte verecektir. Seker hastaligi (Diyabet)
icin bir ilag kullanmaya basliyor olsaniz dahi, size Onerilen diyeti ve/veya egzersizi
uygulamaya devam etmeniz énemlidir.

Insiilin (Pankreas ad1 verilen bir organ tarafindan iiretilir), 6zellikle yemeklerden sonra kan
sekeri diizeylerinin diisliriilmesine yardimci olan bir maddedir. Tip 2 seker (Diyabet)
hastalarinda, viicut insiiline gerektigi sekilde yanit vermez ve yanit vermeye yemeklerden
sonra yeterince hizli bir sekilde baslamayabilir. TEGLIX®, pankreasi insiilini daha hizli
liretmesi i¢in uyararak etki gosterir ve bu etki yemeklerden sonra kan sekerinin kontrol
altinda tutulmasina yardimci olur.

Doktorunuz almakta oldugunuz TEGLIX® miktarin1 diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.
Ihtiyaclarimz dogrultusunda dozu degistirebilir.

TEGLIX® tablet, alindiktan ¢ok kisa bir siire sonra etkisini gdstermeye baslar ve viicuttan
hizla atilir.

Bu ilacin size ne sebeple verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.
2. TEGLiX®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEGLIX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

+ Nateglinide veya TEGLIX®in igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz (Alerjiniz) varsa

* Viicudunuz hig insiilin iiretmiyorsa (Tip 1 diyabetiniz varsa)

* Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz

* Bebeginizi emziriyorsaniz

+ Siddetli hiperglisemi (Kan sekerinin ¢ok yiiksek olmasi.) semptomlarindan (Ornegin
asir1 susama, sik idrara ¢ikma, halsizlik veya yorgunluk, bulanti, nefes darlig1 veya
konfiizyon) herhangi birini yasiyorsaniz. Bu durum, seker hastaliginin kontrol
edilememesine bagli kanda keton cisimciklerinin (Istenmeyen madde) birikmesi sonucu

komaya kadar gidebilen diyabetik ketoasidoza neden olabilir.

2/9



+ Hipoglisemi (Kan sekerinin diismesi) semptomlarindan (Orn, terleme, tremorlar (titreme
hissi), anksiyete, konsantrasyon giicliigii, konfiizyon, halsizlik veya bayilma) herhangi
birini yasiyorsaniz

» Siddetli bir karaciger sorununuz varsa

Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza séyleyiniz ve TEGLIX® almayiniz.

Eger alerjiniz olabilecegini diislinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

TEGLIiX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Karaciger yetmezliginiz varsa

e Siddetli bir bobrek sorununuz varsa

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Kan

sekeri diizeyinizin daha dikkatli takip edilmesi gerekebilir.

e Diyabetik hastalarda diisiik kan sekeriyle ilgili semptomlar gelisebilir (bu durum
hipoglisemi olarak da bilinir). Bu semptomlar, "4. Olas1 yan etkiler nelerdir?" boliimiinde
de tarif edilmistir.

TEGLIX® de dahil olmak iizere agiz yolu ile kullanilan seker hastaligi ilaglar1 (Oral
antidiyabetikler) da hipoglisemi semptomlarina neden olabilir. Baz1 hastalar, seker hastalig
ilaglar1 ile tedavinin bu etkisine digerlerine gore daha fazla duyarlidir. Bunlara, normalden
daha yorucu egzersizler yapmis ya da alkol kullanmis, yasli ya da iyi beslenmemis, bagka
agiz yolu ile kullanilan seker hastaligi ilaglar1 (Oral antidiyabetikler) kullanan ya da kan
sekerinin diismesine neden olan baska bir tibbi durumu olan (Ornegin hipofiz ya da
bobrekiistli bezinin yeterince ¢alismamasi) hastalar dahildir.

Ates, travma veya enfeksiyon gibi rahatsizliklariiz varsa ya da ameliyat olmaniz gerekiyorsa,

doktorunuz ilacinizi kisa bir siire i¢in degistirebilir.

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

doktorunuza daniginiz.

TEGLIiX®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

TEGLIX®i yemeklerden 6nce aliniz (bkz. "3. TEGLIX® nasil kullanilir?" béliimii); yemek
sirasinda ya da yemeklerden sonra alindig: takdirde etkisi gecikebilir.

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

3/9



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu TEGLIX® kullanmadan 6nce
doktorunuza bildirmelisiniz. TEGLIX® hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. (Bkz “2.
TEGLIX®i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler” béliimii). Gebelik sirasinda
TEGLIX® almanin potansiyel riski konusunda doktorunuz sizinle goriisecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza danisimz. TEGLIX® ile tedavi
edilen anneler bebeklerini emzirmemelidir (Bkz “2. TEGLIX®’i kullanmadan &nce dikkat

edilmesi gerekenler” bolimil ).

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag kullanan tiim diyabetli hastalar, kan sekerinin diismesini 6nlemek i¢in 6zellikle dikkatli
davranmalidir. Diisiik kan sekerinin belirtileri ve bunlar meydana geldigi takdirde alinacak
tedbirler "4.0las1 yan etkiler nelerdir?" boliimiinde agiklanmistir. Bu tiir semptomlar ortaya

ciktig1 takdirde ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

TEGLIX®in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
TEGLIX®, laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar TEGLIX®'in etkisini, TEGLIX® de baska ilaclarin etkilerini degistirebilir. Bu

da kan sekeri diizeyinizin yiikselmesine ya da diismesine neden olabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsamz doktorunuzun ya da eczacinizin

bunu bilmesi ¢ok énemlidir:

+ Steroid yapida olmayan iltihap giderici (Nonsteroidal antiinflamatuvar) ilaglar (Ornegin
kas ve eklem agrilarinin tedavisinde kullanilir),

» Aspirin gibi salisilat grubu ilaglar (Agr kesici olarak kullanilir),

* Monoamin oksidaz inhibitorleri (Depresyon tedavisinde kullanilir),
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+ Beta-blokdrler (Ornegin yiiksek kan basincinin ve kalple ilgili baz1 durumlarin
tedavisinde kullanilir),

» Tiyazitler (Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir),

+ Prednizon ve kortizon gibi kortikosteroidler (Iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilir).

e Tiroid ilaglar1 (Tiroid hormonu iretiminin diisiik oldugu hastalarin tedavisinde
kullanilir),

+ Sempatomimetikler (Ornegin astim tedavisinde kullanilir),

+ Siilfinpirazon (Kronik gut hastaliginin tedavisinde kullanilir),

* Gemfibrozil (Kandaki yiiksek yag (lipid) diizeylerinin diisiiriilmesi amaciyla kullanilir),

* Flukonazol (Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir),

 Anabolik hormonlar (Ornegin methandrostenolone),

* Guanetidin, jimnema silvestre, gluckmannan, tioktik asit ve Sar1 kantaron (Besin, diyet

+ takviyesi veya bitkisel ilaclar),

* Somatropin (Biiylime hormonu),

+ Somatostatin analoglari (Ornegin lanreotid, oktreotid),

+ Rifampin (Ornegin tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir),

+ Fenitoin (Ornegin ndbetlerin tedavisinde kullanilir),

» Diger antidiyabetik ajanlar (Seker hastalig1 tedavisinde kullanilirlar.),

* Anjiyotensin-doniistiiriicii enzim inhibitorleri (ADEI) (Yiiksek tansiyon tedavisinde

kullanilirlar.).
Doktorunuz bu ilaglarin dozunu ayarlayabilir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEGLIX® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara uyunuz. Doktorunuzun
verdiginden daha fazla TEGLIX® almaymiz.

Baslangic TEGLIX® dozu, giinde ii¢ kez ana dgiinlerden (Genellikle kahvalt1, gle yemegi
ve aksam yemegi) 1-30 dakika once 60 mg’dir. Yeterli gelmezse bu doz giinde 3 kez 120
mg veya 180 mg’a kadar yiikseltilebilir.Doktorunuz diizenli olarak aldiginiz TEGLIX®

miktarini kontrol edebilir ve dozu ihtiyaglariniza gore ayarlamasi gerekebilir.
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TEGLIX™1, doktorunuzun énerdigi siire boyunca her giin ana dgiinlerden énce aliniz.
TEGLIX®™i ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza

daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir bardak suyla biitlin olarak yutulmalidir.

TEGLIX®in alinabilecegi en iyi zaman bir ana 6giiniin hemen &ncesidir, ama yemege
baslanmadan 6nceki 30 dakika i¢indeki herhangi bir zamanda alinabilir.

Bir ana 6giinii atlamaniz gerekiyorsa, bu ana dgiine karsilik gelen TEGLIX® dozunu

almayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

TEGLIX®in ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamis oldugundan, bu ilacin ¢ocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

TEGLIX®in giivenlilik ve etkililik profilleri bakimmdan yash hastalarda toplum geneli
arasinda herhangi bir fark gézlemlenmemistir. Bu nedenle de yash hastalarda kullanilacak

dozun, 6zellikle ayarlanmas1 gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

Karaciger yetmezIligi:

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

kullanilmalidir.

Eger TEGLIX®'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEGLIX® kullandiysamz:

Kazayla kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla tablet aldiysaniz doktora bagvurunuz. Diisiik kan
sekeri semptomlariyla karsilasirsanmiz (Ornegin sersemlik hissi, bas dénmesi, aglik hissi,
sinirlilik ve titreme, uyku hali, konfiizyon ve/veya terleme) sekerli bir sey yemeli ya da

igmelisiniz.
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Siddetli bir kan sekeri diisiisii (Hipoglisemi) gecirecekmissiniz gibi hissediyorsaniz (Biling
kaybi, ndbet), acil tibbi yardim ¢agiriniz ya da birinin bunu sizin i¢in yapmasini saglayiniz.
TEGLIX® ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TEGLIiX®i kullanmay1 unutursaniz:

TEGLIX®i kullanmay: unutursamz, bir sonraki o6giiniiniizden once ilacimzi almaniz

yeterlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TEGLIX? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz TEGLIX® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii yiiksek kan sekeri diizeyiniz kontrol edilemeyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEGLIX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TEGLIX®'in kullanilmas! sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

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

e Terleme,

* Sersemlik hissi,

e Titreme,

e G0z kararmasi,

* Gilgsiizlik,

* Aclik hissi,

* Carpint1 (Hissedilebilir ve hizli kalp atist),

* Yorgunluk,
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» Karin agrisi,

+ Ishal,

* Bulant1 yer alir.

Bu durum, agliktan ya da aldiginiz herhangi bir seker hastalii (Antidiyabetik) ilacinin ¢ok
yiiksek dozda olmasindan da kaynaklanabilir. Kan sekerinin diismesi (Hipoglisemi)

semptomlariyla karsilagirsaniz, sekerli bir sey yemeli ya da igmelisiniz.

Yaygin olmayan:

e Kusma

Seyrek :
» Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler ve
* Deri dokiintlisii ve kasmti gibi alerjik reaksiyonlar (Asir1 duyarlilik reaksiyonlar)

bildirilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEGLIX®in Saklanmasi
TEGLIX®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

TEGLIX™i orijinal ambalajinda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TEGLIX™'
kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz TEGLIX®'i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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