KULLANMA TALIMATI

REPAFIX® 2 mg efervesan tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 2 mg repaglinid igerir.
e  Yardimcit maddeler: Monosodyum sitrat, 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza sayleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REPAFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. REPAFIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REPAFIX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REPAFIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. REPAFIX nedir ve ne icin kullamlir?
REPAFIX, 30 ve 90 efervesan tablet iceren ambalajlarda bulunmaktadir ve beyaz renkte, diiz
yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler halindedir.

REPAFIX, repaglinid iceren ve diyabet tedavisinde agiz yoluyla kullanilan bir ilactir.
Repaglinid adli etkin madde, pankreasinizin daha fazla insiilin salgilatmasina yardimci olarak
kan sekerinizi (glukoz) diistirir.

Tip 2 diyabet, pankreasmizin, kaninizdaki glukoz seviyesini kontrol etmek igin yeterli
miktarda insiilin liretemedigi veya {rettigi insiiline viicudunuzun normal tepki vermedigi bir
hastaliktir.

REPAFIX, diyet ve egzersize ilave olarak eriskinlerde Tip 2 diyabetin kontroliinde kullanilir;
tedaviye genellikle diyet, egzersiz ve kilo kaybinin, tek basina kan sekerinizi kontrol etmeye
(veya diisiirmeye) yetmedigi durumlarda baglanir.




REPAFIX ayrica diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan diger bir ila¢ olan metformin
ile beraber de kullanilabilir.

REPAFIX’in etkin maddesi olan repaglinidin kan sekerini diisiirdiigii gosterilmistir, bu
diyabetinizle birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliklarin (komplikasyon) engellenmesine yardimci
olur.

2. REPAFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REPAFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Repaglinid (REPAFIX etkin maddesi) ya da bu ilacin bilesiminde bulunan diger
maddelerden herhangi birine (yardimci maddeler basligi altinda verilmistir) karst alerjik
iseniz,

e Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagiml diyabet) varsa,

e Diyabetik ketoasidozunuz (kaninizda asit diizeyinin artmasi) varsa,

e Agir bir karaciger hastahiginiz varsa,

e Gemfibrozil (kandaki yiiksek diizeydeki yag oranim diisiirmek {izere kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz,

REPAFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
REPAFIX kullanmadan énce doktorunuza danisiniz:

Eger,

e Karaciger problemleriniz varsa. REPAFIX’in orta derecede karaciger hastaligi olan
hastalarda kullanilmas1 dnerilmez. Eger agir bir karaciger hastaliginiz varsa REPAFIX
kullanmayiniz.

e Bibrek problemleriniz varsa REPAFIX’i dikkatli kullanmiz.

e Yakin zamanda biiyiik bir ameliyat gecirecekseniz ya da son zamanlarda agir bir
hastalik ya da enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) gegirdiyseniz. Bu gibi
durumlarda diyabetik kontrol saglanamayabilir.

e 18 yas altinda veya 75 yas iizerindeyseniz REPAFIX’in etkin maddesi olan repaglinid
bu hasta gruplarinda ¢alisilmadigr i¢in kullanim1 6nerilmez.

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

Hipoglisemi (Kan seker diizeyinde azalma) durumunda:
Kan sekeriniz ¢ok diisiikk seviyelere inerse hipoglisemi ile karsilasabilirsiniz. Bu asagidaki
durumlarda ortaya ¢ikabilir:

e Gerekenden daha ¢cok miktarda REPAFIX alirsaniz,
e Normalden daha fazla egzersiz yaparsaniz,



e Ayni anda bagka ilaglar kullaniyorsaniz ya da karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa
(bkz. 2. REPAFIXi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler in diger boliimleri)

Hipogliseminin uyarici belirtileri birdenbire ortaya ¢ikabilir. Soguk terleme, soguk ve
solgun deri, bas agrisi, hizli kalp atisi, hasta hissetme, asir1 aglik hissi, gecici gérme
bozukluklari, bas donmesi, alisiilmamis yorgunluk ve giigsiizliik, sinirlilik veya titreme,
endise, gerginlik, zihin bulaniklig1 ve konsantrasyon gii¢liigli gibi belirtiler goriilebilir.

Kan sekeriniz diisiikse veya hipoglisemi belirtilerinin ortaya ciktigimi hissediyorsaniz
glukoz tabletleri veya yiiksek oranda seker igeren hafif yiyecek veya igcecekler alarak dinlenin.

Hipoglisemi belirtileri kayboldugunda veya kan sekeri diizeyiniz sabitlendiginde
REPAFIX tedavisine devam edin.

Cevrenizdeki Kkisilere diyabet hastasi oldugunuzu sdyleyin ve hipoglisemiden dolay:
olusabilecek bayillma (bilin¢ kaybi1) durumunda sizi yan yatirtp derhal tibbi yardim
cagirmalar1 gerektigi konusunda bilgilendirin. Bu durumda size higbir sekilde yiyecek veya
icecek verilmemelidir, ¢iinkii nefes borunuza kagabilir ve bogulmaniza neden olabilir.

e Eger agir hipoglisemi tedavi edilmezse gegici veya kalic1 beyin hasarina ve hatta 6liime
neden olabilir.

e Eger bayilmaniza neden olacak siddette bir hipoglisemi yasadiysamiz veya siklikla
hipoglisemi yasiyorsaniz, doktorunuza damginiz. Alinan REPAFIX miktarinda, diyet
veya egzersiz programinizda ayarlamalar gerekebilir.

Kan sekeriniz cok yiikselirse:

Hiperglisemi, kan sekerinizin ¢ok fazla yilikselmesi durumudur. Hiperglisemi asagidaki
durumlarda ortaya cikabilir:

e Gerekenden daha az miktarda REPAFIX alirsaniz,

e Enfeksiyon gecirirseniz veya atesiniz ylikselirse,

e Normalden daha fazla gida alirsaniz,

e Normalden daha az egzersiz yaparsaniz.

Cok yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri kademeli olarak ortaya ¢ikar. Bu belirtiler, sik
idrara ¢ikma, susuzluk hissi, deride ve agizda kuruluk olarak goriilebilir. Doktorunuza
danisiniz. Alinan REPAFIX miktarinda, diyet veya egzersiz programinizda ayarlamalar
gerekebilir.

REPAFIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REPAFIX’i ana 6giinlerden énce alimz. Alkol, REPAFIX’in kan sekerini diisiiriicii etkisini
degistirebilir. Hipoglisemi belirtilerine dikkat ediniz.



Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz REPAFIX kullanmayiniz:

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
REPAFIX’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Kan sekeriniz ¢ok diisik veya c¢ok yiiksekse ara¢c ve makine kullanma kabiliyetiniz
etkilenebilir. Liitfen bu durumun kendiniz ve baskalar1 icin tehlike yaratabilecegini
unutmaymiz. Cok sik hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) yasiyorsaniz veya
hipoglisemi belirtilerini fark etmekte giigliik ¢ekiyorsaniz doktorunuzdan arag¢ veya makine
kullanip kullanamayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

REPAFIX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

e REPAFIX, her efervesan tablette 126,66 mg (3,24 mmol) potasyum icermektedir. Bu
durum bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

e REPAFIX, her efervesan tablette 147,56 mg (6,42 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

REPAFIX’in diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger doktorunuz regetelerse, REPAFIX'i diyabet tedavisinde kullanilan diger bir ilag olan
metformin ile birlikte kullanabilirsiniz.

Eger gemfibrozil (kandaki yliksek diizeydeki yag oranini diisiirmek iizere kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz REPAFIX kullanmamalisiniz. Bu durumunuzu doktorunuza bildiriniz.

REPAFIX’in etkisi, aldiginiz diger ilaglara bagli olarak degisebilir. Ozellikle belirtilenler
asagidaki gibidir:

e  Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullanilir),

e Beta-blokér maddeler (yiiksek kan basinci ya da kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilir),

e Anjiotensin donistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilir),

e Salisilatlar (6rn. aspirin, agriy1 gidermek igin)

e  Okreotid (kanser tedavisinde kullanilir),



e Nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar (NSAII) (inflamasyon ve agriya karsi kullanilirlar),

e Steroidler (anabolik steroidler ve Kkortikosteroidler — kansizlik veya iltihaplanma
tedavisinde kullanilir),

e  Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari),

e Tiyazidler (ditiretik-idrar soktiiriicii, viicuttan tuz ve sivinin uzaklastirilmasi igin)

e Danazol (meme kistleri ve endometriyozis (iyi huylu olmasina ragmen agriya sebebiyet
veren, rahim i¢ tabakasinda bulunmasi gereken dokunun rahim disinda lokalize
olmasindan kaynaklanan bir hastalik) tedavisinde kullanilir),

e Tiroid trtinleri (tiroid hormon seviyelerinin diisiikliigliniin tedavisinde kullanilir),

e Sempatomimetikler (bazilar1 astim tedavisinde kullanilir),

e  Klaritromisin, trimetoprim, rifampisin (antibiyotik ilaglar),

e Itrakonazol, ketokonazol (mantar ilaci- antifungal),

e Gemfibrozil (kandaki yiiksek yag seviyelerinin tedavisinde kullanilir),

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak tizere kullanilir),

e Deferasiroks (asir1 demir yiikiinii azaltmak i¢in kullanilir),

e Klopidogrel (kan pihtilagmasini engeller),

e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir),

e St. John’s wort (sar1 kantaron, bitkisel iiriin, depresyon igin).

Eger receteli 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 kullanilir?
Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz sizin i¢in en uygun olan dozu tespit edecektir.

Normal baslangi¢ dozu her ana 6giinden 6nce 0,5 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir bardak su ile her ana 6giinden hemen 6nce ya da en fazla 30 dakika 6ncesindeki
herhangi bir zaman diliminde de alinabilir.

Doz, doktorunuz tarafindan 4 mg’a kadar ayarlanabilir. Tavsiye edilen maksimum giinliik doz
16 mg’dir.
Doktorunuzun énerdiginden fazla REPAFIX kullanmayimniz.

REPAFIX efervesan tablet bir bardak suda (150 mL) eritilerek icilir. Suda ¢oziilerek
kullannrma hazirlanan ilag bekletilmeden icilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve
yutulmamalidir.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yas altinda olan hastalarda bu ila¢ kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
REPAFIX, 75 yas iizeri hasta gruplarinda ¢alisilmadig igin kullanimi énerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek problemleriniz varsa REPAFIX’i dikkatli kullaniniz. Doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

REPAFIX’in orta derecede karaciger hastali1 olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez. Eger
agir bir karaciger hastaligimz varsa REPAFIX kullanmaymiz (bakimz REPAFIX’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ).

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:

Eger ¢ok fazla efervesan tablet aldiysaniz kan sekeriniz bir hipoglisemi durumuna neden
olacak kadar diisiik bir seviyeye gelebilir. Hipogliseminin ne oldugunu anlamak ve bu
durumda ne yapilmasi gerektigini 6grenmek i¢in liitfen “Hipoglisemi durumunda” boliimiine
bakiniz.

REPAFIX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REPAFIX kullanmay: unutursaniz
Eger bir doz almay1 unutursaniz bir sonraki dozu normalde almaniz gereken miktarda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REPAFIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger REPAFIX ile tedavi sonlandirilirsa, tedavinizde istenen etkiye ulasilamayacaginin
bilincinde olunuz. Diyabetiniz daha da ilerleyebilir. Eger tedavinizde herhangi bir degisikligin
gerekli oldugunu diisiiniirseniz 6ncelikle doktorunuza daniginiz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi REPAFiX'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REPAFIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hipoglisemi (Kan seker diizeyinde azalma):

En yaygin yan etki hipoglisemidir, 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gortilebilir (bkz. Bolim 2 Hipoglisemi durumunda). Hipoglisemik reaksiyonlar genellikle
hafif/orta siddettedir ama nadiren hipoglisemik biling kayb1 ya da komaya sebep olabilir. Eger
bu olursa, derhal tibbi yardim almaniz gereklidir.

Alerji:

Alerji ¢ok seyrek gorilir (10.000 hastadan 1’e kadarmi etkileyebilir). Sisme, solumada
zorluk, hizli kalp atisi, bas donmesi ve terleme gibi semptomlar anafilaktik reaksiyonun
(ani asir1 duyarlilik tepkisi) belirtileri olabilir. Derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e  Karin agrisi

e Ishal

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

e Akut koroner sendrom (kalp kasmni besleyen damarlarin daralma veya tikanmasi ile
kalbin kan akiminin kismi yada tam kesilmesi sonucu ortaya ¢ikan durum) (ilag
kullanimindan kaynaklanmayabilir)

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)

e Kusma

e Kabizlik

e  Gorme bozukluklar

e Agir karaciger sorunlari, kandaki karaciger enzim seviyelerinin artmasi gibi anormal
karaciger fonksiyonu

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor)
e  Asini duyarlilik (ciltte kizarikliklar, kasinti, dokiintii ve kabarikliklar)
e Kendini hasta hissetme (bulant1)



Eger bu kullanma talimatin bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. REPAFIiX'in saklanmasi
REPAFIX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REPAFIX’i 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REPAFIXi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REPAFIX’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.


http://www.titck.gov.tr/

