KULLANMA TALIMATI

MIGRYL?® 50 mg tablet
Agiz yolu ile alimir.

o Etkin madde: Her bir tablet 50 mg miglitol igerir.
® Yardumci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastas1, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginmizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L MI: GRYL® nedir ve ne icin kullanilir?
2.MIGR YL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.MIGRYL® nasi kullanilir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?
5.MIGRYL®’in saklanmas:

Baghklari yer almaktadir,

1. MIGRYL® pedir ve ne i¢in kullamhir?

MIGRYL®, miglitol igeren Tip II diyabet tedavisinde kullanilan agiz yoluyla alinan
(oral) antidiyabetik bir ilagtir. Viicutta karbonhidratlarin (seker formu) sindirimini
geciktirir. Boylece yemek sonrasi kana gecen sekerin miktarimi azaltir ve hiperglisemiyi
(viiksek kan sekeri) onler.

MIGRYL®, beyaz-beyazimsi, yuvarlak, bombeli, gentikli tablettir.

Her bir tabletle S0 mg miglitol etkin maddesi vardir. Tabletler, 90 ve 120 tabletlik
blister ambalajlarda temin edilebilir.

MIGRYL®i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

MIGRYL® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

o [lacin etkin maddesi olan Miglitol’e ve/veya bu ilacin igeriginde yer alan
herhangi bir bilesene kars1 duyarlihgimz varsa,

o Ulseratif kolit (iltihaph bagirsak) veya Crohn hastalig: (sindirim kanalimin
iltihaplanma ve iilserler (yaralar) ile karakterize kronik bir hastalig1) gibi
bir inflamatuvar (iltihapli) bagirsak hastaliginiz varsa veya mide veya
bagirsak ile ilgili hastalifiniz varsa,
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® Kolon iilseriniz (kalin bagirsak iizerinde geliserek altindaki dokulan
etkileyen agik yara) varsa,

® Bagirsaklarimizda tutulma veya engellenme varsa,

e Ciddi sindirim veya emilim bozukluguyla iliskili kronik bagirsak
hastaliginiz varsa veya bagirsakta artan gaz olusumunun sonucunda
kéttilesebilen kosullara neden oluyorsa,

e Diyabetik ketoasidoz’unuz (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asin
miktarda asit birikimi) varsa.

MIGRYL®i agagidaki durumlarda DiIKKATLi KULLANINIZ

Miglitol veya diger antidiyabetik ilaglann makrovaskiiler riski (kalp kasimi besleyen
damar hastalii, beyin kan damarlariyla ilgili hastalik ve viicut ylizeyi ile ilgili damar
hastalig: dahil biiyiik kan damarlarina ait hastalik riski) diistirdiiklerine dair herhangi bir
klinik ¢aligma tespit edilmemistir.

MIGRYL’i, giinde 3 kez her ana &giiniin baginda alimz. Diyet talimatlanna, diizenli
egzersiz programina ve diizenli idrar ve/veya kan glukoz testine uymaya devam etmek
6nemlidir. :

Miglitol tek basina, hastalara aglik kosullarinda verildiginde bile hipoglisemiye (kan
sekeri diizeyinde azalma) neden olmaz. Bununla birlikte, stilfoniliire maddeler ve
insiilin kan sekeri seviyelerini diigiirebilir, belirtilere veya hayati tehdit edici
hipoglisemiye neden olabilir. Miglitol bir siilfoniliire veya insiilin kombinasyonu ile
birlikte kullanildiginda kan sekerinde daha fazla azalmaya neden olacaktir, bu ajanlar
hipoglisemi potansiyelini artirabilir.

Hipoglisemi riski, belirtileri, tedavisi ve gelisimine zemin hazirlayan kosullar, hastalar
ve sorumlu aile iiyeleri tarafindan iyi anlagilmalidir. Miglitol sofra sekerinin
parcalanmasint 6nledigi i¢in, MIGRYL ile siilfoniliire veya insiilin kombinasyonu
alirken, diigiik kan sekerinin belirtilerini tedavi etmek amaciyla sofra sekeri haricinde
bagka bir seker kaynagi (meyve sekeri, bal, piring sekeri, bugday sekeri veya misir
sekeri) hazir olarak bulundurulmalidir.

Eger;
e Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) hastasiysamz,
¢ Kandaki glukoz seviyesi kontrolsiizse,
e Bobrek yetmezliginiz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MIGRYL®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Doktorunuzun diyet Onerilerine uyunuz. Kan sekeri seviyenizi etkileyebileceginden
alkolii dikkatli kullanimz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Miglitf)li‘m hamilelerde kullammumn giivenliligi kamtlanmamstir, gebelik sirasinda
gerekli oldugu takdirde doktorunuz kullamp kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
Hac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginz.
Miglitol anne siittine gegtiginden emzirme déneminde kullamimamahdir.

Arag¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

MIGRYL®in igeriginde bulunan baz: yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MIGRYL®in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihgimz yok ise,
MIGRYL? kullammina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagida bildirilen ilaglar miglitol ile etkilesime girebilir ve kan sekeri seviyelerini
etkileyebilir. Bu ilaglan kullamyorsaniz tedavinizde doz ayarlamasi yapilmasi veya
izlenmeniz gerekebilir. Burada yazilamayan ilaglar da miglitol ile etkilesime girebilir
veya durumunuzu etkileyebilir.

e Bagirsak absorbanlan (aktif komiir gibi) ve amilaz ve pankreatin gibi
sindirim enzim takviyelerini igeren iirlinler veya digerleri Miglitoliin
etkisini azaltabilir. Miglitol ile birlikte alinmamahdur.

e Tedaviye baslamadan o6nce asagidaki ilaglan aliyorsamiz doktorunuza
sOyleyiniz;
= Propranolol
Ranitidin
Digoksin
Diger diyabet ilaglan; glibiirid, metformin ve digerleri,
Kalsiyum kanal blokérleri; nifedipin ve digerleri.
Varfarin
Siilfoniliire
Insiilin

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MIGRYL® nasil kullanlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig: i¢in talimatlar:
Doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde alimz ve talimatlar i¢in doktorunuza danisiniz.
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M.IGRYL® dozu etkililik ve toleransa gore bireysellestirilmelidir.
Miglitol yetiskinlerin tip II diyabetteki glisemik kontrollerini gelistirmek igin diyet ve
egzersize ek bir tedavidir.

Tedaviye baglanirken ve doz ayarlamas: sirasinda MIGRYL® igin tedavi edici yamtin
belirlenmesi ve hasta i¢in minimum etkin dozun tanimlanmasi igin bir saatlik
postprandial (yemek sonras1) plazma [tokluk kan] glukoz degeri kullarulabilir.

Daha sonra Glikozile hemoglobin yaklagik ii¢ aylik araliklarla dlgiilmelidir. Tedavi
amaci monoterapi olarak veya bir siilfoniliire ile kombinasyon halinde en diigtik etkin
MIGRYL® dozu kullanilarak yemek sonrasi plazma glukoz ve Glikozile hemoglobin
diizeylerinin normal veya normale yakin diizeylere diigiiriiimesi olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Her MIGRYL dozunu, ana 8giiniin baginda bir bardak su ile aliniz.

Bagslangi¢ dozu:
Baslangi¢ dozu her §giiniin basinda giinde 3 kez 25 mg’dur.

Idame dozu:

Giinde 3 kez 25 mg dozunun 4-8 hafta uygulanmasindan sonra, dozaj yaklagik ii¢ aylik
sire i¢in giinde 3 kez 50 mg’a ¢ikarlmali ve bunu takiben hastanin cevabi
degerlendirilmelidir. Hastanin cevabi yeterli degilse, kullamlan doz 6nerilen maksimum
doz olan giinde 3 kez 100 mg’a artirilabilir.

Giinde 3 kez 100 mg doz ile terapotik yamtta degisiklik olmazsa, dozun diiiirtilmesi
diistiniilmelidir.

Hastaya gére etkili olan doz tespit edildiginde bu gekilde devam edilmelidir.

Maksimum doz:

Onerilen maksimum doz giinde 3 kez 100 mg’dir. Yapilan bir ¢aligmada giinde 3 kez
200 mg dozu daha iyi ek glisemik kontrol (karbonhidratlann kandaki glikoz diizeylerine
olan etkisini 8l¢me sistemi) saglamig olmakla birlikte gastrointestinal (sindirim 51sterm)
belirtilerin (karin agnsi, ishal) gériillmesini artirmistir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullamimin giivenlilik ve etkililigi kamtlanmamagtir.
Yashlarda kullanimu:

Yetigkinler igin verilen doz tavsiyeleri, yash hastalar i¢in de gegerlidir.

Yaslh hastalar ve daha geng kisiler arasinda guvenhhk ve etkililik agisindan genel bir
fark gézlenmemistir.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek Yetmezligi:

Bobrek hastalifn olan goniillilerde MIGRYL®, kan diizeyleri bobrek yetmezliginin
seviyesine baglt olarak orantisal bir sekilde artrmstir. Uzun siireli klinik deneyler,
belirgin bébrek yetmezligi (serum kreatinin >2.0 mg/dl) olan diyabetli hastalarda
yiiritiilmemigtir. Dolayisiyla, bu hastalarda MIGRYL® kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Miglitol temelde bobrekler tarafindan atiidigindan bsbrek yetmezligi olan hastalarda
miglitol birikimi beklenmektedir. Miglitol lokal olarak etki ettiginden dolay: artan kan
degerlerinin diizeltilmesi i¢in dozaj ayarlamas: yapilamaz.

Karaciger yetmezligi:

Miglitol i¢in karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina iliskin herhangi bir
veri mevcut olmamakla birlikte, viicudun alinan ilaca verdigi tepkilere saglikli kisilere
kiyasla sirotik (kronik yaygin ve ilerleyici karaciger iltihabi) hastalarda degismemistir.
Miglitol’lin alinmasiyla, viicudun alinan ilaca verdigi tepkilerde, karacigerin bir
etkisinin olmast beklenmemektedir.

Siilfoniliire alan hastalar:

Miglitol tek basina, hastalara aglik kosullarinda verildiginde bile hipoglisemiye neden
olmaz. Bununla birlikte, siilfoniliire maddeler ve insiilin kan sekeri seviyelerini
diistirebilir, belirtilere veya hayat: tehdit edici hipoglisemiye neden olabilir. Miglitol bir
siilfoniliire veya insiilin kombinasyonu ile birlikte kullamldiginda kan sekerinde daha
fazla azalmaya neden olacaktir, bu ajanlar hipoglisemi potansiyelini artirabilir.
Hipoglisemi riski, belirtileri, tedavisi ve gelisimine zemin hazirlayan kosullar hastalar
ve sorumlu aile iyeleri tarafindan iyi anlagilmahdir. Miglitol sofra gekerinin
parcalanmasim Onledigi igin, MIGRYL ile siilfoniliire veya insiilin kombinasyonu
alirken, diisiik kan gekerinin belirtilerini tedavi etmek amaciyla sofra sekeri haricinde
bagka bir seker kaynag: (meyve sekeri, bal, piring sekeri, bugday sekeri veya misir
sekeri) hazir bulundurulmalhidir.

Eger MIGRYL® in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIGRYL® kullandiysamz:

MIGRYL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

Doz agimi meydana gelebilir. Doz agimi durumunda ciddi belirtiler beklenmemekle
birlikte gaza bagh mide-bagirsakta sigkinlik, ishal ve karin ile ilgili rahatsiziiklarda
(karin agris1) gegici artisa neden olabilir.

MIGRYL’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz alimz. Ancak eger bir sonraki dozunuzu alma
vakti gelmisse, unutulan dozu atlayip planlanan sonraki dozunuzu aliniz.

5/8



MIGRYL® ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

MIGRYL®'in veya baska antidiyabetik ilaglarin devam edilmesine veya sona
erdirilmesine, diizenli muayene ve laboratuvar degerlendirmelerini kullanarak
doktorunuz karar verecektir. Tedavinin ilk birka¢ haftasinda gelisen ve zaman igerisinde
siklig, siddeti genellikle azalan gastrointestinal yan etkilerde, tedavi sonlandirildiginda
hizl1 bir gekilde iyilesme goriiliir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIGRYL®in, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIGRYL®i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyon;
= Solunumda zorluk,
® Bogazin tikanmast,
= Dudak, dil veya yiiziin sismesi,
® Kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIGRYL®’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Eger miglitol ile yan etkiler olusursa, genellikle tedavinin ilk birka¢ haftasinda gelisir.
Bunlar ¢ogunlukla hafif-orta derecede doz iliskili olan gaza bagli mide-bagirsakta
sigkinlik, yumusak digki, ishal veya kann ile ilgili rahatsizliklar gibi gastrointestinal
etkilerdir ve zaman igerisinde sikhifi, siddeti genellikle azalir. Miglitol iceren ilaglan
kullanan hastalarda agagidaki yan etkiler gozlemlenmis olup yan etkiler su sekilde
simflandinlir:

Cok yaygin: 10 hastamn en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanmin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygm’

Karmn agnisi*

Ishal*

Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik

* Tedavi sonlandinldiginda yan etkilerde izl bir sekilde iyilesme goriiliir.
*Tedavinin devaminda azalma egilimindedir.

6/8



Yaygin
Deri dokiintisii*
Serumda (Kanin pihtilasmasindan sonra ayrilan sivi kisim) demir diigiiklugiit

] Dokiintiiler genellikle gegicidir ve arastirmaci doktorlar tarafindan bunlarin ¢ogunun
miglitol ile iligkili olmadigi yéniinde degerlendirilmigtir

t Vakalarin ¢ogunlugunda devamlilik gdstermez ve hemoglobinde diisme veya diger
kan gostergelerinde degisimler eslik etmemektedir.

Bilinmiyor

Bagirsak tikanmast

Kismi bagirsak tikanmasi

Gastrointestinal agn

Bulant1

Kann siskinligi

Pnématozis sistoides intestinalis* (bagirsak duvan i¢inde ¢ok sayida gaz dolu kistler ile
karakterize, nadir goriilen bir hastaliktir)

*Miglitol dahil alfa-glukozidaz inhibitérleri kullamlmasiyla iliskili olarak ishal, mukus
akintis;, diskida ve diski bolgesinde kanama ve kabizhk semptomlar ile ortaya
¢ikabilir. Komplikasyonlar; Pnémoperituan (karin zan boslupunda hava (gaz)
toplanmasi), volvulus (mide-bagirsak kanalinin bir bolimiiniin tikanmaya ve kan
akimmin kesilmesine sebep olmak iizere dénme g&stermesi), bagirsak tikamkhgi,
bagirsak diilimlenmesi, bagirsak kanamasi ve bagirsak perforasyonunu (delinme)
kapsayabilir. Eger pndmatozis sistoides intestinalis’ten siipheleniliyorsa, miglitol kesilir
ve uygun tani goriintiileme gergeklestirilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimuzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca karsilagtiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

. MIGRYL®in saklanmasi

MIGRYL®'i ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammnuz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIGRYL®'i kullanmayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Ali Raif [lag San. A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

Al Raif llag San. A.S.
Ikitelli OSB Mah.

10. Cadde No:3/ 1A
Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimatt ... ... ..... tarihinde onaylanmistir.
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