KULLANMA TALIMATI

DIAPRES 180 mg film tablet
Agizdan almr.

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

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda :

DIAPRES nedir ve ne icin kullanilir?

DIAPRES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIAPRES nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIAPRES’in saklanmast

e B

Bashklar: yer almaktadir.

1. DIAPRES nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

DIAPRES kan seker diizeyi diyet ve egzersiz ile yeterince kontrol edilemeyen veya diger kan
sekerini diigtirticti 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 &zellikle
yemek sonrasinda kan seker diizeyinin diiglirlilmesinden sorumludur. Tip 2 diyabeti olan
hastalarda pankreas yemeklerden sonra yeterince hizli sekilde insiilin salgilayamaz ve kan
sekeri yilkselmeye baglar. DIAPRES 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 i¢in DIAPRES’i metformin gibi baska bir agiz
yoluyla alinan antidiyabetik ilag ile birlikte de verebilir.

2. DIAPRES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DIAPRES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Nateglinide veya DIAPRES’in igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,

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

e Diyabetik ketoasidozunuz (Viicutta yeterince insiilin bulunmadiginda enerji gereksinimi
viicutta depolanmis olan yaglarin yikilmas: ile saglanmaya c¢alisilir. Yaglarin yakilmasi
sirasinda keton cisimleri (ketonlar) olusur.) varsa,

e Hamile iseniz, hamile kalmay1 planhiyorsaniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

DIAPRES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

ileri derecede bsbrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Ciddi karaciger probleminiz varsa,

Ila¢g metabolizmasiyla ilgili probleminiz varsa,

Ameliyat gegirecekseniz,

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

Adrenal ya da hipofiz yetmezliginiz varsa,

Zorlu fiziksel egzersizler yapiyorsaniz veya alkol aliyorsaniz,
Kan sekerini diistirticli bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz,

DIAPRES’i dikkatli kullaniniz giinkii bu faktérler ilacin kan sekerini diisiiriicii etkisine karsi
sizi daha duyarl yapar.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

DIAPRES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

DIAPRES’i yemeklerden once yeterli miktarda sivi ile (6rnegin, bir bardak su) yutarak aliniz.
Genellikle yemekten hemen (1 dakika) once alimz, ama yemekten onceki yarim saat
igerisinde almamz da miimkiindiir.

DIAPRES ile birlikte alkol alnmas: tavsiye edilmez ¢iinkii kan sekeriniz normalden fazla
diisebilir.
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

DIAPRES gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIAPRES’in anne siitine gecip ge¢medigi bilinmediginden emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DIAPRES kan sekerinizin asir1 diismesine neden olabilir, ara¢ veya makine kullamirken kan
sekerinizin diisme riskine kars1 onlem almalisimz. Eger kan sekeri diistikliigii belirtilerini
bilmiyorsamz veya kan sekeriniz sik araliklarla diisiiyorsa, arag ve makine kullanirken
olusabilecek risklere kars1 6zellikle dikkat etmelisiniz. Arag¢ kullanma uygunlugu bu kosullar
altinda degerlendirilmelidir.

DIAPRES’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIAPRES laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagl yan etki beklenmemektedir.

Diger ilac¢lar ile birlikte kullanim
DIAPRES’in asagidaki ilaglarla birlikte kullamlmas: sakincali olabilir :

e DIAPRES kan sekerini diigiiren tolbutamid ile birlikte alindiginda tolbutamidin etkisini
arttirabilir,

e DIAPRES gut hastahifinin tedavisinde kullamlan siilfinpirazon ile birlikte alindiginda
DIAPRES’in kan sekerini diisiiriicii etkisi artabilir,

e DIAPRES, NSAII (Non Steroidal Antiinflamatuar [laglar), monoamin oksidaz (MAO)
inhibitorii ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilir), beta-adrenerjik blokérler (yiiksek
tansiyon tedavisinde kullamlir) ile birlikte alindiginda, DIAPRES’in kan sekerini diisiiriicii
etkisi artabilir,

e DIAPRES tiyazid grubu ilaglar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan idrar soktiiriicii)
kortikosteroidler, tiroid iiriinleri veya sempatomimetikler ile birlikte alindiginda DIAPRES’in
etkisi azalabilir.

DIAPRES ile birlikte s6z konusu ilaglar1 aliyorsaniz, kan sekerinizin kontroliinii saglamak
i¢in kan sekerinizi diizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAPRES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar :

e DIAPRES’i yemeklerden hemen (1 dakika) 6nce veya yemeklerden yarim saat once
alinz.
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e Eger yemek yemeyecekseniz DIAPRES tableti almayimiz. Ogiin atlarsamz, atladiginiz
DIAPRES tabletini almak i¢in bir sonraki 6giinii bekleyiniz.

e Doktorunuz alacagimz doz miktarim1 ve DIAPRES ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

e Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmamissa, DIAPRES tableti asagidaki sekilde
kullaniniz;

- DIAPRES kan gekerini diisiirmek igin tek bagina kullaniliyorsa, kahvaltidan énce 120 mg,
ogle yemeginden once 120 mg, aksam yemeginden 6nce 120 mg olmak {izere giinde 3 defa
aliir. Bu doz kan sekerinin diigtiriilmesinde yeterli olmazsa, ilacin dozu glikozillenmis
hemoglobin (HbAc : 3.5 4 aylik ortalama kan sekeri degerini ifade eder) 6l¢iim sonuglarina
gore doktorunuz tarafindan 180 mg’a ¢ikarilabilir.

- DIAPRES kan sekerini diisiirmek i¢in diger ilaglar ile birlikte kullaniliyorsa metformin
tedavisine ilave edilen DIAPRES yemeklerden 6nce 120 mg alimir. Kan sekeri normal diizeye
yaklasan hastalar i¢in yemeklerden 6nce 60 mg DIAPRES almak yeterli olabilir.

- DIAPRES’in giinlik maksimum onerilen dozu 540 mg’ dir.

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

Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda DIAPRESin etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanin :

DIAPRES’in etkinligi ve giivenilirligi ac¢isindan, yaslh hastalar ile geng hastalar arasinda
farklihk gozlenmez, bu nedenle yash hastalarda DIAPRES dozunun 6zellikle ayarlanmasina
gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar :
Bébrek yetmezligi : /
Bobrek hastaliginizin olmasi DIAPRES dozunun ayarlanmasini gerektirmez .

Karaciger yetmezligi :

Agir karacier hastahigimz varsa DIAPRES dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasi
gerekebilir. Agir karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger DIAPRES’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAPRES kullandiysaniz :

DIAPRES 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. E
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Kan sekerinizin normalden fazla diigmesine bagh belirtiler ya da “Olasi yan etkiler”
boliimiinde yer alan diger etkilerden herhangi birini hissederseniz seker igeren bir sey yemeli
veya igmelisiniz.

DIiAPRES’i kullanmay1 unutursaniz :
DIAPRES’i kullanmay1 unutursamiz tek yapmamz gereken DIAPRES tableti bir sonraki

dgiiniiniizden once almanizdir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DIAPRES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :
Eger DIAPRES ile tedavi zamanindan dnce sonlandirilirsa kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIAPRES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

o Ust solunum yolu enfeksiyonu, bronsit, dksiiriik, grip benzeri belirtiler

o Kan sekerinizin normalden fazla diismesine bagli belirtiler (terleme, sersemlik, titreme,
giigsiizliik, aghk, ¢arpinti, yorgunluk, bulanti)

Bas donmesi

ishal

Sirt agrisi

Kazayla travma

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

e Kizarklik, dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kar,wla.strsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DIAPRES'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

MUNIR SAHIN ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel  :(0216) 306 62 60 (5 hat)

Faks :(0216)35394 26

Uretim yeri:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TiC.A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 17, 34885
Samandira — Sancaktepe / ISTANBUL
Tel  :(0216)398 10 63 (4 hat)

Faks :(0216)398 1020

Bu kullanma talimati 31.10.2011 tarihinde onaylanmistir.
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