KULLANMA TALIMATI

MIGLITEC 25 mg tablet
Agiz yolu ile alimir.

o Etkin madde: Her bir tablet 25 mg miglitol igerir.
o Yardimcit maddeler: Starch RX 1500, Avisel pH 102, Aerosil 200, Magnezyum Stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
digiik doz kullanmayiniz.

’

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MIGLITEC nedir ve ne icin kullanilir?
2. MIGLITEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIGLITEC nasul kullamilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. MIGLITEC’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.,




1. MiGLITEC nedir ve ne i¢in kullanihr?

MIGLITEC 25 mg miglitol igeren beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks tabletler seklindedir.
MIGLITEC’in igerigindeki etken madde olan miglitol, alfa glukozidaz inhibitérleri adi verilen bir
ilag grubuna aittir.

Miglitol viicuttaki karbonhidrat (seker formu) sindirimini geciktirir. Bu durum, yemekten sonra
viicuda gegen seker miktarim azaltir ve hiperglisemi (yiiksek kan sekeri) olusumunu 6nler.

Miglitol insiiline bagli olmayan tip 2 diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilir.

2. MIGLITEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIGLITEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Miglitole veya iiriiniin i¢indeki yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
e Diyabetik ketoasidozunuz (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asinn miktarda asit
birikimi) varsa,
e {ltihabi barsak hastaligi, kolon iilseri veya kismi barsak tikamkh@ ve kismi barsak
tikamkligina yatkinliimz varsa,
e Sindirim, emilim bozuklugu veya barsakta gaz olusumun arttif1 durumlar ile ilgili kronik
barsak hastaligimz varsa.

MIiGLITEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bdobrek probleminiz varsa,

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planhyorsaniz,

o Emziriyorsaniz,

e Mide ya da barsak probleminiz varsa.
Eger ates ya da enfeksiyon (iltihap olusturan hastalik) gelisirse doktorunuzu bu durum ile ilgili
bilgilendiriniz. Kan geker seviyelerini bir siire kontrol edebilmeniz i¢in insiilin kullanmaya
ihtiyacinmiz olabilir.
Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damsiniz.

MIGLITEC’in yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
MIGLITEC yemekler ile birlikte (ilk lokma ile) alinmalidir.




Kan sekeri seviyenizi kontrol altinda tutabilmeniz i¢in doktorunuzun size verdigi beslenme
programina uyunuz.

Alkolii dikkatli kullamniz. Alkol kan sekeri seviyenizi etkileyebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

MIGLITEC gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Miglitol anne siitine gegmektedir. MIGLITEC’in emziren kadinlarda kullamilmamasi

Onerilmektedir.

Arac ve makine kullanimi
MIGLITEC in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine etkisi bilinmemektedir.

MIGLITEC’in icelj'iginde bulunan baz yar;llmcl maddeler hakkdea onemli bilgiler
MIGLITEC’in igerigindeki yardimc1 maddelere iligkin herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Pankreatin (amilaz, proteaz, lipaz) gibi sindirim enzimi takviyeleri miglitoliin etkisini diisliriirler.
Bu tiir ilaglar miglitol ile beraber alinmamalidir.
Eger,
— Propranolol,
— Ranitidin,
— Digoksin,
- Gliburid, glipizid, metformin gibi diger seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar,
— Hidroklorotiazit, klorotiazit, klortalidon, indapamit gibi Tiazit grubu ditiretik (idrar
soktliriicii) ilaglar,
-~ Prednizon, metilprednizolon gibi steroid ilaglar,
~ Ostrojen veya dstrojen igeren dogum kontrol haplar,




— Tiroid tedavisinde kullanilan ilaglar,
— Fenitoin,

— Verapamil, diltiazem, nifedipin gibi yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan
ilaglar1 kullantyorsaniz, MIGLITEC almadan &nce mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
Yukaridaki ilaglar miglitol ile etkilesime girebilir veya kan gsekeri seviyesini etkileyebilir. Bu

ilaglar1 kullanirken doz ayarlamasi veya siirekli gézetim altinda tutulmaniz gerekebilir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIGLITEC nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Doktor bagka bir sekilde tavsiye etmedigi takdirde; Asagida, belirli yas araliklarinda alinmasi
Onerilen dozlar verilmistir:

Yetiskinler igin: Baglangi¢ dozu giinde 3 defa 25 mg ve her dgiiniin baslangicinda (ilk lokma ile)
alinmahdir. 8 hafta sonra doktorunuz dozu giinde 3 defa 50 mg’a ¢ikarabilir. Sonraki 12 haftada
ise doktorunuz dozu giinde 3 defa 100 mg’a ¢ikarabilir.

Doktorunuz MIGLITEC ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve mett;du: i

MIGLITEC sadece agizdan kullanim igindir.

MIGLITEC yemekler ile birlikte (ilk lokma ile) yeterli siv1 ile alinmahidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
MIGLITEC’in gocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanimi:

MIGLITEC’in etkinligi ve giivenilirligi agisindan, yash hastalar ile geng hastalar arasinda farklilik
gozlenmez, bu nedenle yash hastalarda MIGLITEC dozunun &zellikle ayarlanmasina gerek
yoktur.



Ozel kullanim durumlar:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Eger bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz var ise, bu durumu tedaviye baglamadan
once mutlaka doktorunuza bildiriniz.

MIGLITEC’in doz ayarlamasi veya siki kontrol altinda kullanimi gerekebilir.

Siilfoniliire veya insiilin alan hastalar:

Miglitol tek bagina, hastalarda aglik kosullarinda verildiginde bile hipoglisemiye neden olmaz.
Siilfoniliire grubu seker ilaglari ve insiilin hipoglisemiye neden olabilir. Herhangi bir klinik
¢alismada tek bagina siilfoniliire alan hastalarda hipoglisemi insidansina kiyasla siilfoniliire ile
kombinasyon halinde miglitol alan hastalarda hipoglisemi goriilme siklifinda artis mevcut
degildir. Bununla birlikte miglitol bir siilfoniliire veya insiilin ile birlikte kullamildiginda kan
sekerinde daha fazla azalmaya neden olacaktir. Bu ajanlar hipoglisemi potansiyelini artirabilir.
Hipoglisemi riski, semptomlari, tedavisi ve gelisimine zemin hazirlayan kogullar hastalar ve
sorumlu aile iiyeleri tarafindan iyi anlagilmahdir. Hipoglisemi meydana gelirse bu maddelerin
dozunda uygun ayarlama yapilmalidir. Olas1 hipoglisemi semptomlari: Aghk hissi, terleme,
huzursuzluk, parezteziler, carpinti ve yerinde duramama, halsizlik, yorgunluk, bag dénmesi, bag
agrisi, konfiizyon, davramig degisiklikleri, algilama bozuklugu, bulamk goérme, diplopi (gift
gorme)dir.

Hipoglisemi durumunda sofra sekeri (toz seker, kiip seker) yararli olmayacaktir. Bu tiir durumlar
icin glukoz (dekstroz, D-glukoz) bulundurulmalhdir.

Eger MIGLITEC ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MiIGLITEC kullandiysaniz

MIGLITEC 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MIGLITEC’in agiri dozda kullanimi pek kargilagilan bir durum degildir. Asirt doz kullanimi
sonucu olusan belirtiler bilinmemektedir fakat karin agrisi, gaz, siskinlik veya ishal gibi belirtiler

beklenebilir. Eger aginn doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.




MiGLITEC’i kullanmay: unutursaniz

Eger almamz gereken dozu zamaninda almay1 unutursanmiz, hatirlar hatirlamaz o dozu uygulayimz.
Eger dozu almay: unuttugunuzu diger doz saatine yakin bir siirede hatirlarsamz, kagirdigimiz dozu
almayin ve bir sonraki dozdan tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MIGLITEC ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

MIGLITEC ile tedavi normal olarak uzun siireli bir tedavidir. Eger tedaviye ara verirseniz veya
tedaviyi durdurursaniz, biliniz ki istenen kan sekerini diigiiriicii etki elde edilemez ve hastalik
yeniden kétiilesir. Doktorunuz size ilac1 birakmamzi sdyleyene kadar MIGLITEC almay1 devam
ediniz. Bu firliniin kullanimiyla ilgili daha bagka sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza

SOorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MIGLITEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa MIGLITEC’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Viicutta alerji olusturan maddelere kars:1 verdigi ¢ok siddetli yanit (nefes darligi, girtlagin

tikanmasi veya dilinizin, dudaklarinizin veya yiiziiniiziin gigmesi), ani agir1 duyarlilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
mildahaleye veya hastaneye yatirnlmaniza gerek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kanda diigiik demir seviyesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Karin agrnisi

e (ishal

e Cilt dokiintiisii

e Midede gaz
Bunlar MIGLITEC in hafif yan etkileridir.




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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MIGLITEC’in saklanmas:
MIGLITEC i gocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIGLITEC i kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi: Neutec lag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78
e-mail: bilgi@neutec.com.tr
Oretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. AS.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazari / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks: 0 264 291 51 98

Bu kullanma taliman 22.11.2012 tarihinde onaylanmistir.




